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Instructions for Use
INTENDED USE
Balloon catheter used as a visual aid while measuring a cardiovascular defect using transesophageal echocardiogram (TEE) and
fluoroscopy.

Sizing catheters are intended for use in those patients with cardiovascular defects wherein accurate measurement of the defect is
important to select the appropriately sized occluder device.

DESCRIPTION

The NuMED PTS Sizing Balloon Catheter is a coaxial design catheter with a balloon mounted on its distal tip. The lumen labeled with
the balloon size is for balloon inflation while the through lumen allows the catheter to track over a guidewire. This lumen has two
radiopaque platinum marker bands under the balloon shoulders and there are two additional radiopaque platinum marker bands
spaced at 10 mm (as measured from leading edge to leading edge). These bands are located at the balloon center and are used as
a distance reference. Each balloon inflates to the stated diameter and length at a specific pressure. The balloon size is + 10% at the
Rated Burst Pressure (RBP). The RBP is different for each size. Check the package label for the RBP. It is important that the balloon
not be inflated beyond RBP.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic if package is unopened or undamaged. Do not use the product if
there is doubt as to whether the product is sterile. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product
to ensure no damage has occurred.

WARNINGS

* CAUTION: Do not exceed the RBP. An inflation device with pressure gauge is recommended to monitor pressure. Pressure in
excess of the RBP can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the catheter through the introducer sheath.

* Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

* Do not advance the guidewire, balloon dilatation catheter, or any other component if resistance is met, without first determining
the cause and taking remedial action.

¢ This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection.

* Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure.

* This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in compromised device
performance and increased risk of cross- contamination.

PRECAUTIONS
¢ One should always select a PTS diameter larger than the unstretched defect diameter, i.e., TEE ASD size 12mm - select 20 or 25
mm PTS.

¢ Caution should be used when inflating the balloon, over inflation can cause trauma and overstretching of the septum.

¢ Sizing procedures should be conducted under fluoroscopic/MRI guidance with appropriate equipment.

* Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the possibility of breakage.

¢ Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and aspiration before proceeding to avoid air
introduction into the system.

* Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against resistance. The cause of the resistance
should be identified with fluoroscopy/MRI and action taken to remedy the problem.

* If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together as a unit, particularly if
balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath
as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

* Before removing catheter from sheath it is very important that the balloon is completely deflated.

* Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the catheter. Damage may result
from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter.

A MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that NuMED’s Balloon Catheter Systems are MR Conditional. The following labeling is
specific to NUMED’s catheters and does not apply to guidewires or other accessories used in combination with NuMED's Balloon
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Catheter Systems. Users should consult the instructions for use and MRI safety information of other accessory devices used with
NuMED’s catheters. NUMED’s Balloon Catheter Systems may be safely scanned anywhere in the body at 1.5T or 3.0T under the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Parameter Condition

Device Name NuMED'’s Balloon Catheter Systems

Static Magnetic Field Strength (B0) 1.5T and 3T

MR Scanner Type Cylindrical

Maximum Spatial Field Gradient 19 T/m (1,900 G/cm)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

Operating Mode Normal Operating Mode

RF Conditions Maximum Whole-body SAR: 2.0 W/kg

Scan Duration 2 W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF scanning

Image Artifact The presence of a NUMED Balloon Catheter in combination with an 0.035” MR
Conditional guidewire may produce a radial image artifact of 1.8 cm.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS
Potential balloon separation following balloon rupture or abuse and the subsequent need to use a snare or other medical
interventional techniques to retrieve the pieces.

NOTE: There have been infrequent reports of larger diameter balloons bursting circumferentially, possibly due to a combination of tight
focal strictures in large vessels. In any instance of a balloon rupture while in use, it is recommended that a sheath be placed over the
ruptured balloon prior to withdrawal through the entry site. This can be accomplished by cutting off the proximal end of the catheter and
slipping an appropriately sized sheath over the catheter into the entry site. For specific technique, refer to: Tegtmeyer, Charles J., M.D. &
Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Potential complications & adverse effects associated with device use and indication include:

¢ Trauma and overstretching of the septum ¢ Device embolization

* Device erosion * Access site complications
¢ Air embolism

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to NUMED & the Competent Authority in the
country of use.

INSPECTION AND PREPARATION

Insert guidewire through the distal tip until guidewire exceeds proximal port.

Remove balloon protector. Inspect the catheter for damage prior to insertion.

Perform sizing using either a 1:3 or a 1:4 solution of saline and contrast medium, respectively.

Attach an inflation device with pressure gauge half filled with the contrast solution to the balloon port of the catheter.
Purge the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

To check inflation/deflation times, use a stopwatch. Repeat the procedure several times to verify the inflation / deflation time.
Point the inflation device with pressure gauge nozzle downward and aspirate until all air is removed from the balloon, and
bubbles no longer appear in the contrast solution.

Turn the stopcock off to maintain the vacuum in the balloon.

Remove guidewire.
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INSERTION: VASCULAR

1. Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over a 0.035" superstiff wire positioned in the left upper
pulmonary vein or left atrial appendage. When used in the MRI suite, care must be taken to use all MRI compatible/safe
introducer sheaths, guidewires, etc.

2. Position the balloon across the defect and slowly inflate with diluted contrast. Both the Transesophageal echocardiogram (TEE)
and fluoroscopy monitor the inflation if balloon is used in the routine fluoroscopy lab. When balloon is used in the MRI suite, real-
time three-dimensional MR Imaging is used to monitor inflation.

3. When the defect is completely occluded, a waist appears in the balloon. There will be no shunting across the atrial septum and/or
defect of interest noted on MR Imaging and no color flow shunt where TEE is used.

4. The balloon waist size is measured by MRI, TEE or cineangiogram. This size corresponds to the stretched size of the defect.

DEFLATION AND WITHDRAWAL

1. Deflate the balloon by drawing a vacuum with an inflation device with pressure gauge. Note: The greater the vacuum applied and
held during withdrawal, the lower the deflated balloon profile.

2. Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a smooth, gentle, steady motion. If resistance is felt upon
removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together as a unit under fluoroscopic guidance,
particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon
catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

3. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol for percutaneous vascular procedures.

4. Dispose of device after use according to standard hospital protocol for biohazardous devices.

WARNING: NuMED catheters are placed in the extremely hostile environment of the human body. Catheters may fail to function for a
variety of causes including, but not limited to, medical complications or failure of catheters by breakage. In addition, despite the
exercise of all due care in design, component selection, manufacture and testing prior to sale, catheters may be easily damaged
before, during, or after insertion by improper handling or other intervening acts. Consequently, no representation or warranty is made
that failure or cessation of function of catheters will not occur or that the body will not react adversely to the placement of catheters or
that medical complications will not follow the use of catheters.

NuMED cannot warrant or guarantee NUMED accessories because the structure of the accessories may be damaged by improper
handling before or during use. Therefore, no representations or warranties are made concerning them.

Warranty and Limitations
Catheters and accessories are sold in an ‘as is’ condition. The entire risk as to the quality and performance of the catheter is with the
buyer. NuMED disclaims all warranties, expressed or implied, with respect to catheters and accessories, including but not limited to,
any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. NUMED shall not be liable to any person for any medical
expenses or any direct or consequential damages resulting from the use of any catheter or accessory or caused by any defect,
failure, or malfunction of any catheter or accessory, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind NUMED to any representation or warranty with respect to catheters and accessories.
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PTS® Balloon Sizing Chart

Applied 20.0 25.0 30.0 40.0
Press. (mm) (mm) (mm) (mm)

0.5ATM - - - 39.18
1.0ATM 19.99 24.81 30.12

1.5ATM 21.33 26.56

The figures in bold face represent the balloon diameter @ Rated Burst Pressure.

FORALL NUMEDCATHETERS AN INFLATION DEVICE
WITH PRESSURE GAUGE SHOULD BE USED.

FRANCAIS

Mode d’emploi

UTILISATION PREVUE
Cathéter a ballonnet utilisé comme aide visuelle lors de la mesure d’'un défaut cardiovasculaire par échocardiographie
transcesophagienne (ETO) et fluoroscopie.

Les cathéters de dimensionnement sont destinés a étre utilisés chez les patients présentant des défauts cardiovasculaires pour
lesquels il est important de mesurer précisément le défaut afin de sélectionner le dispositif d'occlusion de taille appropriée.

DESCRIPTION

Le cathéter a ballon de dimensionnement PTS NUMED est un cathéter a conception coaxiale, avec un ballon monté sur sa partie
distale. La lumiere étiquetée avec la dimension du ballon est destinée au gonflement du ballon alors que la lumiére de passage
permet d’acheminer le cathéter sur un guide métallique. Cette lumiére est pourvue de deux bandes repéres radiopaques en platine
(placées sous les épaulements du cathéter) ; deux bandes repéres radiopaques en platine supplémentaires sont placées a une
distance de 10 mm (mesurée de bord antérieur a bord antérieur). Situées au centre du ballon, ces bandes sont utilisées comme
référence pour les distances. Chaque ballon se gonfle pour atteindre le diameétre et la longueur indiqués a une pression spécifique.
La dimension du ballon est de + 10 % a la pression maximale avant éclatement (RBP). La RBP est différente pour chaque
dimension. Vérifiez la RBP indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Il est important que le ballon ne soit pas gonflé au-dela de la RBP.

/t: ¥ 0 ]
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CONTENU DE L’'EMBALLAGE

Fourni stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Stérile et apyrogéne si 'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser en cas de
doute sur la stérilité du produit. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés I’avoir sorti de son emballage
pour s’assurer qu'il n’a pas été endommagé.

AVERTISSEMENTS

* MISE EN GARDE : Ne dépassez pas la RBP. Un dispositif de gonflage équipé d’un capteur de pression est recommandé pour
controler la pression. Les pressions supérieures a la RBP risquent de provoquer la rupture du ballon et d’empécher
éventuellement le retrait du cathéter par sa gaine d’introduction.

¢ Utilisez exclusivement un médium approprié pour gonfler le ballon. N'utilisez pas d’air ni de médium gazeux pour gonfler le
ballon.

* En cas de résistance, ne faites avancer ni le guide métallique, ni le cathéter de dilatation a ballon, ni aucun autre composant
avant d'avoir déterminé la cause de la résistance et d’avoir remédié a celle-ci.

¢ Ce cathéter n'est pas recommandé pour les mesures de pression ni pour les injections de fluide.

* Ne retirez le guide métallique du cathéter a aucun moment de la procédure.

* Ce dispositif est prévu pour une seule utilisation. Ne pas restériliser ni réutiliser, au risque de compromettre les performances du
dispositif et d’augmenter le risque de contamination croisée.



PRECAUTIONS

* Sélectionnez toujours un PTS de diamétre supérieur au diamétre de I'anomalie non étirée ; par exemple, sélectionnez un PTS de
20 ou de 25 mm pour une anomalie septale atriale d’une taille de 12 mm déterminée par échocardiographie transesophagienne.

* Gonflez le ballon avec précaution, car les gonflements excessifs risquent de provoquer des lésions et I’étirement excessif du
septum.

¢ Les procédures de dimensionnement doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique/IRM avec les équipements
radiographiques appropriés.

* Les guides métalliques sont des instruments délicats. Manipulez-les avec soin pour éviter de les briser.

* Avant d’entamer la procédure, vérifiez avec soin que les connexions et I'aspiration du cathéter sont étanches afin d’éviter que de
I'air soit introduit dans le systeme.

* Enaucun cas ne faire avancer une partie du systéme de cathéter en cas de résistance. Identifier la cause de la résistance par
fluoroscopie/IRM et prendre les mesures nécessaires pour remédier au probléme.

* En cas de résistance lors du retrait, retirez le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une seule unité, notamment si vous
savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Ceci s’effectue en saisissant fermement le cathéter a ballon et la gaine en
tant qu’une seule unité, puis en les retirant simultanément a 'aide d’une traction combinée a une légére rotation.

* Il est trés important que le ballon soit complétement dégonflé avant de retirer le cathéter de la gaine.

* Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipulez le cathéter avec précaution. Vous risquez d’endommager
le cathéter si vous le pliez, I'étirez ou I'essuyez avec force.

A Informations concernant la sécurité de I''RM

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de cathéter a ballonnet de NUMED sont compatibles avec I''RM sous
certaines conditions. L'étiquette suivante est spécifique aux cathéters NUMED et ne s’applique pas aux guides ou aux autres
accessoires utilisés en combinaison avec les systemes de cathéter a ballonnet de NUMED. Les utilisateurs doivent consulter le
mode d’emploi et les informations concernant la sécurité de I'lRM des autres accessoires utilisés avec les cathéters NUMED. Les
systémes de cathéter a ballonnet de NUMED peut étre scannés sans risque n'importe ot dans le corps a 1,5 T et 3,0 T dans les
conditions suivantes : Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

P: étre Condition

Nom du dispositif Les systémes & cathéter a ballonnet de NuMED

Champ magnétique statique (B0) 156Tet3T

Type de scanner IRM Cylindrique

Champ a gradient spatial maximum 19 T/m (1.900 gauss/cm)

Excitation RF Polarisé de maniére circulaire (PC)

Type d’antenne d’émission RF Antenne d’émission intégrée corps entier

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Conditions RF DAS maximum corps entier : 2,0 W/kg

Durée d‘acquisition Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné pour le corps entier de 2 W/kg
pendant 60 minutes d'acquisition RF continue

Artefact d'image La présence d'un cathéter a ballonnet NUMED en combinaison avec un guide
de 0,035 po (0,889 mm) compatible avec I'|lRM sous certaines conditions peut
produire un artefact d'image de 1,8 cm.

COMPLICATIONS EVENTUELLES / EFFETS INDESIRABLES

Séparation éventuelle du ballon a la suite de sa rupture ou de son utilisation abusive, puis nécessité d’utiliser une anse métallique ou
une autre technique d’intervention médicale pour retirer les morceaux.

REMARQUE : L'explosion de la circonférence des ballons des plus grands diamétres a été signalée dans de rares occasions ; il est
possible que ceci soit di & la combinaison de sténoses focales serrées des gros vaisseaux. En toute circonstance de rupture de
ballon au cours de son utilisation, il est recommandé de placer une gaine sur le ballon rompu avant de le retirer du site d’insertion.
Ceci s’effectue en coupant I'extrémité proximale du cathéter, puis en faisant glisser une gaine de dimension appropriée sur le
cathéter par le site d'insertion. Pour obtenir la technique spécifique, reportez-vous a : Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran
R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter". Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Parmi les complications et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif et les indications, on citera les points
suivants :

* Traumatisme et étirement excessif du septum ¢ Embolisation du dispositif

*  Erosion du dispositif * Complications au niveau du site d’acces

* Embolie gazeuse

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé a NUMED et & 'autorité compétente du pays ou il est
utilisé.

INSPECTION ET PREPARATION

1. Insérez le guide métallique dans la partie distale jusqu’a ce qu’il dépasse le port proximal.

2. Retirez la protection du ballon. Inspectez le cathéter avant de I'insérer afin de vérifier qu'il n’est pas endommagé.

3. Effectuez les dimensionnements a I'aide d’une solution saline et d'un médium de contraste & 1/3 ou a 1/4, respectivement.

4. Attachez un dispositif de gonflage avec capteur de pression, a demi rempli de solution de contraste, au port du ballon du
cathéter.

5. Purgez complétement le cathéter par sa lumiére en vérifiant qu’il ne fuit pas.

6. Utilisez un chronomeétre pour vérifier les durées de gonflage et de dégonflage. Répétez la procédure plusieurs fois pour vérifier

les durées de gonflage et de dégonflage.

7. Placez le dispositif de gonflage de maniére a ce que le bec du capteur de pression soit orienté vers le bas, et aspirez jusqu’a ce
que tout I'air ait été retiré du ballon et que plus aucune bulle n’apparaisse dans la solution de contraste.

8. Fermez le robinet pour conserver le vide dans le ballon.

9. Retirez le guide métallique.

INSERTION : VASCULAIRE

1. Accéder au vaisseau par voie percutanée en employant la technique standard de Seldinger sur un guide super rigide de 0,035
po positionné dans la veine pulmonaire supérieure gauche ou I'appendice auriculaire gauche. Lors d’une utilisation en salle
d’IRM, s’assurer d'utiliser tous les guides, gaines d’introduction, etc. compatibles et sans danger pour une utilisation avec I''RM.

2. Positionner le ballonnet au travers du défaut et gonfler lentement avec du produit de contraste dilué. L'échocardiographie
transcesophagienne (ETO) et la fluoroscopie permettent de surveiller le gonflage si le ballonnet est utilisé dans le laboratoire de
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fluoroscopie habituel. Lorsque le ballonnet est utilisé en salle d'IRM, une imagerie RM en trois dimensions et en temps réel est
utilisée pour surveiller le gonflage.

3. Lorsque le défaut est complétement occlus, un rétrécissement apparait dans le ballonnet. Il n’y aura pas de shunt au travers du
septum inter-auriculaire et/ou défaut d’'intérét indiqué sur 'imagerie RM et pas de shunt sur 'écho-Doppler couleur lorsqu’une
ETO est utilisée.

4. La taille du rétrécissement au niveau du ballonnet est mesurée par IRM, ETO ou cinéangiographie. Cette taille correspond a la
taille étirée du défaut.

DEGONFLAGE ET RETRAIT

1. Dégonflez le ballon en créant un vide a I'aide d’un dispositif de gonflage pourvu d’un capteur de pression. Remarque : plus le
vide appliqué et maintenu au cours du retrait est important, plus le profil du ballon dégonflé sera bas.

2. Retirez doucement le cathéter. Utilisez un mouvement constant, doux et homogéne pendant que le ballon sort du vaisseau. En
cas de résistance lors du retrait, retirez sous guidage fluoroscopique le ballon, le guide métallique et la gaine en tant qu’une
seule unité, notamment si vous savez ou suspectez que le ballon est rompu ou fuit. Ceci s’effectue en saisissant fermement le
cathéter a ballon et la gaine en tant qu’une seule unité, puis en les retirant simultanément a I'aide d’une traction combinée a une
légére rotation.

3. Appliquez une pression sur le site d’insertion conformément a la pratique standard ou au protocole hospitalier applicable aux
procédures vasculaires percutanées.

4. Eliminer le dispositif aprés 'emploi conformément au protocole standard de I'hépital pour les dispositifs présentant un danger
biologique.

AVERTISSEMENT : Les cathéters NUMED sont placés dans un environnement extrémement hostile du corps humain. Il est possible
que les cathéters ne fonctionnent pas correctement pour les raisons les plus diverses dont, sans toutefois s’y limiter, des
complications médicales ou leur rupture. De plus, malgré le controle rigoureux appliqué durant les phases de conception, de
sélection des composants, de fabrication et de tests préalables a la vente, les cathéters peuvent s’endommager facilement avant,
pendant ou apres leur insertion s'’ils sont manipulés de maniere inadéquate ou dans d’autres circonstances d’origine extérieure. Par
conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie indiquant que la défaillance ou la cessation du fonctionnement des cathéters ne
se produira pas, que le corps ne réagira pas de maniéere indésirable ou encore que des complications médicales ne se produiront
pas apres I'utilisation des cathéters, ne sont émises.

NuMED ne peut pas assurer ni garantir les accessoires NUMED, car la structure des accessoires peut étre endommagée s'ils sont
manipulés de maniéere inappropriée avant ou pendant leur utilisation. Par conséquent, aucune déclaration ni aucune garantie ne sont
émises a leur égard.

Garantie et limitations
Les cathéters et les accessoires sont vendus « en I'état ». L'intégralité du risque relatif a la qualité et aux performances du cathéter
est assumé par I'acheteur. NUMED dénie toutes les garanties, expresses ou implicites, quant aux cathéters et aux accessoires, dont,
sans toutefois s’y limiter, toutes les garanties de qualité commerciale ou d’adaptation & un objectif particulier. NUMED ne peut étre
tenu responsable envers quiconque de tout frais médical ou de tout dommage direct ou indirect résultant de I'utilisation de quelque
cathéter ou accessoire que ce soit ou encore provoqué par tout défaut, défaillance ou fonctionnement incorrect de quelque cathéter
ou accessoire que ce soit, que la déclaration desdits dommages soit basée sur une garantie, un contrat, un acte délictuel ou autre.
Aucun individu n’a l'autorité nécessaire pour obliger NUMED & assumer quelque déclaration ou garantie que ce soit ayant trait aux
cathéters et accessoires.

Tableau des dimensions des ballons PTS®

Pression 20,0 25,0 30,0 40,0
appliquée (mm) (mm) (mm) (mm)
0,5ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

Les valeurs indiquées en caractéres gras représentent le diametre du
ballon a la pression maximale avant éclatement (RBP).

UN DISPOSITIF DE GONFLAGE POURVU D’UN CAPTEUR DE PRESSION
DOIT ETRE UTILISE AVEC TOUS LES CATHETERS NuMED.

ITALIANO

Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO
Catetere a palloncino utilizzato come supporto visivo per la misurazione di un difetto cardiovascolare mediante ecocardiogramma
transesofageo (ETE) e fluoroscopia.

| cateteri di misurazione sono progettati per essere utilizzati in pazienti con difetti cardiovascolari in cui & importante misurare
accuratamente il difetto per poter selezionare il dispositivo occlusore della misura appropriata.

DESCRIZIONE

Il catetere con palloncino NUMED PTS & un catetere a forma coassiale con un palloncino montato sulla punta distale. Il lume
contrassegnato con il palloncino serve per il gonfiaggio del palloncino mentre il lume per penetrazione consente al catetere di
seguire una guida angiografica. Questo lume ha due reperi radiopachi di platino sotto le spalle del palloncino; vi sono altri due reperi
di platino radiopachi a distanza di 10 mm uno dall’altro (misurati da bordo anteriore a bordo anteriore). | reperi si trovano al centro del
palloncino e fungono da indicatori della distanza. Ogni palloncino si gonfia fino a raggiungere il diametro e la lunghezza prefissati ad
una determinata pressione. Le dimensioni del palloncino sono + 10% alla pressione nominale di rottura (RBP). L'RBP differisce a
seconda della dimensione. Controllare 'RBP sull'etichetta della confezione. Durante il gonfiaggio & importante non gonfiare oltre
I'RBP.
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MODALITA DI FORNITURA

Fornito sterilizzato mediante ossido di etilene. Sterile e non pirogenico se la confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto
in caso di dubbi sulla sua sterilita. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo averlo tolto dalla confezione, esaminare il prodotto
per verificare che non abbia subito danni.

AVVERTENZE

* ATTENZIONE: non superare I'RBP. Per monitorare la pressione si consiglia di usare un dispositivo di gonfiaggio con un
indicatore della pressione. Un eccesso di pressione potrebbe causare la rottura del palloncino e un potenziale impedimento della
fuoriuscita del catetere lungo la guaina di introduzione.

* Usare solo il liquido di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non usare aria o0 mezzi gassosi.

* In caso di resistenza, non fare avanzare la guida angiografica, il catetere per settostomia o alcun altro componente, senza aver
prima determinato lacausa dell’'ostacolo e avervi posto rimedio.

* Non si consiglia di usare questo catetere per misurare la pressione o per iniettare fluido.

* Durante la procedura, non rimuovere la guida angiografica in nessun momento.

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Per evitare prestazioni inadeguate e un maggior rischio di contaminazione
crociata, non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo.

PRECAUZIONI

* Selezionare sempre un diametro PTS superiore al diametro dell’anomalia non allungato, cioé per dimensione TEE ASD di 12 mm
- selezionare 20 0 256 mm PTS.

* Quando si gonfia il palloncino fare attenzione a non gonfiarlo troppo per evitare di causare trauma e una sovra estensione del
setto.

* Eseguire le procedure di misurazione sotto osservazione fluoroscopica/RM con apparecchiature adatte.

* Le guide angiografiche sono strumenti delicati. Per evitarne possibili rotture, fare molta attenzione durante il trattamento.

* Per evitare l'introduzione di aria nel sistema, prima di procedere eseguire con cura la manutenzione delle fisse connessioni del
catetere e di aspirazione.

* Non forzare in nessun caso I'avanzamento di alcuna porzione del catetere. Identificare la causa della resistenza tramite
fluoroscopia/RM e adottare le procedure piu indicate per risolvere il problema.

* Se si osserva resistenza al momento della rimozione, togliere il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unita,
particolarmente se si sospetta o si & osservata una lesione o una perdita del palloncino. Allo scopo afferrare fermamente il
catetere del palloncino e la guaina come unica unita e farli fuoriuscire insieme, con un movimento delicato e ruotante abbinato a
trazione.

* Prima di rimuovere il catetere dalla guaina, accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

* Lintegrita del catetere & essenziale per garantirmne il funzionamento corretto. Trattare con cura il dispositivo in quanto eventuali
attorcigliamenti, prolungamenti o puliture del catetere eseguite con forza possono causare danni.

& Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che i sistemi con catetere a palloncino NUMED sono a compatibilita RM condizionata.
L’etichettatura seguente & specifica per i cateteri NUMED e non si applica alle guide o agli altri accessori usati insieme ai sistemi
con catetere a palloncino NuMED. Gli operatori devono consultare le istruzioni per 'uso e le informazioni sulla sicurezza in
ambiente RM degli altri dispositivi accessori utilizzati con i cateteri NUMED. | sistemi con catetere a palloncino NUMED in qualsiasi
parte del corpo possono essere sottoposti a scansione in sicurezza a 1,5 T 0 3,0 T alle condizioni seguenti. Il mancato rispetto
delle condizioni indicate pud essere causa di lesioni.

Parametro Condizione

Nome dispositivo Sistemi con catetere a palloncino NUMED

Intensita di campo magnetico statico (BO) 16Te3T

Tipo di scanner RM Cilindrico

Massimo gradiente spaziale di campo 19 T/m (1.900 G/cm)

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina trasmittente RF Bobina trasmittente a corpo intero integrata

Modalita operativa Modalita operativa normale

Condizioni RF SAR massimo sul corpo intero 2,0 W/kg

Durata scansione SAR mediato sul corpo intero di 2 W/kg per 60 minuti di scansione continua




Artefatto d’'immagine La presenza di un catetere a palloncino NuMED abbinato a una guida a
compatibilita RM condizionata da 0,035 pollici (0,889 mm) pud causare un
artefatto d'immagine radiale di 1,8 cm.

COMPLICAZIONI/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI
Potenziale separazione del palloncino in seguito a rottura o abuso e la conseguente necessita di usare un cappio o altre tecniche di
intervento medico per ritirare le parti.

NOTA: vi sono stati saltuari report di palloncini con diametri superiori che sono scoppiati in circonferenza probabilmente a causa di_
una combinazione di restringimenti focali in grandi vasi. In qualsiasi situazione in cui si noti la rottura di un palloncino durante 'uso,
prima di estrarlo dal sito di penetrazione, si consiglia di porre una guaina sopra al palloncino rotto. Allo scopo tagliare I'estremita
prossimale del catetere e far scivolare una guaina delle dimensioni appropriate sopra al catetere nel sito di inserzione. Per dettagli
sulla tecnica, fare riferimento a: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty
Balloon Catheter.” Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Le complicanze e gli effetti avversi potenziali associati all'uso del dispositivo e alla sua indicazione includono:
¢ Trauma ed eccessivo stiramento del setto ¢ Embolizzazione del dispositivo
* Erosione del dispositivo ¢ Complicanze nel sito di accesso
* Embolia gassosa

Gli incidenti gravi verificatisi con 'uso del dispositivo devono essere segnalati a NUMED e all’autorita competente del Paese di
utilizzo.

ISPEZIONE E PREPARAZIONE

1. Inserire la guida angiografica lungo la punta distale fino a che la guida non supera la porta prossimale.

2. Rimuovere la protezione del palloncino. Prima di inserire il catetere controllarlo al fine di verificare che non sia danneggiato.

3. Per raggiungere le dimensioni desiderate usare una soluzione salina e di mezzo di contrasto nel rapporto di 1:3 0 1:4
rispettivamente.

4. Attaccare il dispositivo di gonfiaggio con I'indicatore di pressione riempito a meta di soluzione di contrasto alla porta del

palloncino del catetere.

Purgare il catetere accuratamente lungo il lume ed osservare se vi siano delleperdite.

Per controllare i tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio, usare un cronometro. Ripetere la procedura diverse volte per verificare il tempo

di gonfiaggio/sgonfiaggio.

7. Puntare il dispositivo di gonfiaggio con il becco dell'indicatore di pressione rivolto verso il basso, aspirare fino a che non si &

rimossa tutta I'aria dal palloncino e non appaiono pil bolle nella soluzione di contrasto.

Spegnere il rubinetto per mantenere il vuoto nel palloncino.

Rimuovere la guida angiografica.

oo

8.
9.

INSERIMENTO: VASCOLARE

1. Accedere al vaso per via percutanea utilizzando la tecnica di Seldinger standard, lungo una guida ultra-rigida da 0,035 pollici
posizionata nella vena polmonare superiore sinistra o nel’appendice atriale sinistra. Se I'intervento viene eseguito nella sala RM,
assicurarsi di utilizzare esclusivamente guaine di introduzione, guide, ecc. compatibili con la RM o sicure per la RM.

2. Posizionare il palloncino all'interno del difetto e gonfiarlo lentamente con mezzo di contrasto diluito. Per monitorare il gonfiaggio
del palloncino nella sala per fluoroscopia, utilizzare I'ecocardiografia transesofagea (TEE) e la fluoroscopia. Per monitorare il
gonfiaggio del palloncino nella sala RM, utilizzare I'imaging volumetrico (imaging 3D).

3. Quando il difetto & completamente occluso, il palloncino assume una forma a clessidra. L'imaging RM non rilevera la presenza di
uno shunt nel setto atriale e/o nel difetto di interesse; se si utilizza la TEE non comparira alcuno shunt con I'uso di Color Flow.

4. La misura del punto piu stretto del palloncino viene rilevata mediante RM, TEE o cineangiogramma. La misura corrisponde alla
misura del difetto dilatato.

SGONFIAGGIO E RIMOZIONE
Sgonfiare il palloncino con un dispositivo di gonfiaggio ad aspirazione dotato di indicatore di pressione. Nota: maggiore & il vuoto
applicato durante I'estrazione, minore ¢ il profilo del palloncino sgonfiato.

2. Ritirare il catetere con gentilezza. Nel momento in cui il palloncino esce dal vaso procedere con movimenti lineari, delicati e
continui. In caso si riscontrasse resistenza, rimuovere il palloncino, la guida angiografica e la guaina come unica unita sotto guida
fluoroscopica, in particolare se si nota o si sospetta una rottura o una perdita del palloncino. Allo scopo afferrare con fermezza il
catetere con palloncino e la guaina come unita a se stante ed estrarli assieme con un movimento gentile a rotazione combinato a
trazione.

3. Esercitare pressione al sito di penetrazione seguendo la pratica standard o il protocollo ospedaliero relativo alle procedure
vascolari percutanee.

4. Smaltire il dispositivo dopo I'uso attenendosi al protocollo ospedaliero standard sui dispositivi biopericolosi.

AVVERTENZA: i cateteri NUMED vengono usati in parti del corpo umano che sono estremamente ostili per cui potrebbero non
funzionare a causa di diversi motivi, tra cui possibili complicazioni mediche o il mancato funzionamento del dispositivo a causa di una
rottura. Inoltre, nonostante il design dettagliato, la selezione accurata dei componenti e della produzione e il collaudo prima della
vendita, i cateteri potrebbero danneggiarsi facilmente prima, durante o dopo I'inserimento a causa di un uso scorretto o della
presenza di altri fattori. Di conseguenza non viene data alcuna rappresentanza o garanzia dell’assenza di eventuali guasti o di
interruzioni di funzionamento o che il corpo non funzionera in modo avverso all'inserimento del catetere o che non vi saranno
complicazioni dovute all'uso dei cateteri.

NuMED non garantisce gli accessori NUMED poiché la struttura potrebbe essere stata danneggiata a causa di un trattamento
scorretto prima o durante I'uso. Di conseguenza non viene data alcuna rappresentanza o garanzia a riguardo.

Garanzia e limitazioni
| cateteri e gli accessori vengono venduti come sono. Il rischio della qualita e delle prestazioni del catetere sono esclusivamente
dell'acquirente. NUMED non offre alcuna garanzia, espressa o implicita, dei cateteri e degli accessori, tra cui eventuali garanzie
implicite di commerciabilita o adeguatezza per un certo scopo. NUMED non € da ritenersi responsabile nei confronti di alcuna
persona o di eventuali spese mediche o di danni diretti o conseguenti che risultano dall’'uso di un catetere o accessorio o che sono
causati da difetti, mancato funzionamento del catetere o dell’accessorio, sia che il reclamo si basi su garanzia, contratto, torto o altra
forma. Nessuno ha alcuna autorita di vincolare NUMED a rappresentare o garantire i cateteri e gli accessori.



Tabella delle dimensioni del palloncino del PTS®

Press. applicata 20,0 25,0 30,0 40,0
(mm) (mm) (mm) (mm)
0,5ATM ; ) - .18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

Le figure in grassetto rappresentano il diametro del palloncino
alla pressione nominale di scoppio (RBP).

CON | CATETERI NUMED USARE UN DISPOSITIVO DI
GONFIAGGIO CON INDICATORE DELLA PRESSIONE.

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Ballonkatheter, der bei der Messung eines kardiovaskuldren Defekts mittels transdsophagealer Echokardiographie (TEE) und
Durchleuchtung als visuelle Hilfe dient.

Messkatheter sind fiir die Verwendung bei jenen Patienten mit kardiovaskularen Defekten vorgesehen, bei denen eine akkurate
Messung des Defekts fiir die Wahl der passenden OkkludergroRe wichtig ist.

BESCHREIBUNG

Der NUMED PTS Messballonkatheter ist ein koaxialer Katheter mit einem Ballon auf der distalen Spitze. Das Lumen mit der
angegebenen BallongréRRe dient zur Balloninflation, wahrend der Durchlass die Verwendung eines Fiihrungsdrahts als Leitschiene
fiir den Katheter erméglicht. Dieses Lumen ist unter den Ballonansétzen mit zwei Platin- Réntgenkontrast-bandern und mit einem
Abstand von 10 mm (von Vorderkante zu Vorderkante) mit zwei weiteren Platin-Rontgenkontrastbandern versehen. Diese Bander
befinden sich in der Ballonmitte und dienen als Abstandsreferenz. Jeder Ballon wird bei einem bestimmten Druck auf den
angegebenen Durchmesser und die angegebene Lange aufgeblasen. Bei maximalem Arbeitsdruck (RBP) betragt die BallongréRe +
10 %. Der maximale Arbeitsdruck variiert je nach GroRe. Der maximale Arbeitsdruck ist auf der Verpackung angegeben. Der Ballon
darf auf keinen Fall (iber den maximalen Arbeitsdruck hinaus aufgeblasen werden.

/C | vanable”] 10 wm I variable J‘ o

LIEFERFORM

Bei Lieferung steril und pyrogenfrei, sofern die Verpackung ungeéffnet und unbeschéadigt ist. Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas. Das
Produkt nicht anwenden, wenn Zweifel dariiber bestehen, ob das Produkt steril ist. Lédngere Lichteinwirkung vermeiden. Das Prod ukt
nach dem Entfernen aus der Verpackung auf mogliche Beschadigungen Uberpriifen.

WARNUNG

* ACHTUNG: Der maximale Arbeitsdruck darf nicht (iberschritten werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Inflators mit
Druckmesser zur Druckkontrolle. Wird der maximale Arbeitsdruck tberschritten, kann im Ballon ein Riss entstehen. Dies kann zur
Folge haben, dass sich der Katheter nicht mehr durch die Hiille der Einfiihrschleuse herausziehen Iasst.

* Verwenden Sie nur eine geeignete Ballonfiillung. Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons weder Luft noch ein gasférmiges
Mittel.

* Fuhren Sie den Fiihrungsdraht, den Ballondilatationskatheter bzw. andere Komponenten nicht ein, wenn Widerstand zu spiiren
ist, ohne vorher die Ursache zu ermitteln und geeignete Gegenmalinahmen zu ergreifen.

* Dieser Katheter sollte nicht zur Druckmessung oder zum Einspritzen von Flissigkeit verwendet werden.

* Entfernen Sie den Fiihrungsdraht wahrend des Eingriffs nicht vom Katheter.

* Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden, da sonst die
Produktleistung beeintréchtigt werden kann und ein erhdhtes Kreuzkontaminationsrisiko besteht.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

* Es empfiehlt sich, immer einen PTS Messballonkatheter mit einem Durchmesser zu verwenden, der groRer ist als der
Durchmesser des nicht gedehnten Defekts. Bei einem mit transésophagealem Echokardiogramm festgestellten
Vorhofseptumdefekt mit einer GroRe von 12 mm sollte beispielsweise ein PTS Messballonkatheter mit einem Durchmesser von
20 oder 25 mm verwendet werden.

* Bei der Balloninflation ist Vorsicht geboten, da ein zu starkes Aufblasen des Ballons ein Trauma und eine Uberdehnung des
Septums zur Folge haben kann.

* Die GroRenbestimmung sollte bei gleichzeitigem Durchleuchten/MRT mit einer geeigneten Vorrichtung erfolgen.

* Ein Flhrungsdraht ist ein zerbrechliches Instrument. Bei der Verwendungeines Fiihrungsdrahts ist &uRerste Vorsicht geboten,
damit er nicht bricht.

* Vor der Verwendung sind die Katheteranschliisse auf ihre Dichtheit zu Uberpriifen und die gesamte Luft abzusaugen, damit keine
Luft in das System gelangt.

¢ Unter keinen Umstanden darf irgendein Teil des Kathetersystems eingefiihrt werden, wenn Widerstand zu spiiren ist. Die
Ursache fiir den Widerstand sollte per Durchleuchtung/MRT festgestellt werden. AnschlieBend sind die entsprechenden
MaRnahmen zur Behebung des Problems zu ergreifen.

* Wenn beim Entfernen Widerstand zu spiiren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hiille herausgezogen werden. Dies
empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der Fall sein kdnnte. Fassen Sie
den Ballonkatheter samt Hiille fest an und ziehen Sie beides durch leichtes Drehen und gleichzeitiges Ziehen heraus.

* Vor dem Herausziehen des Katheters aus der Hiille muss der Ballon ganz entleert werden.

* Der Katheter funktioniert nur dann richtig, wenn er vollkommen intakt ist. Bei der Verwendung des Katheters ist Vorsicht geboten.
Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu starkes Abwischen beschadigt werden.

A Angaben zur MRT-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Ballonkathetersysteme von NUMED bedingt MR-sicher sind. Die folgende
Kennzeichnung ist spezifisch fiir die Katheter von NUMED und gilt nicht fiir Fiihrungsdréhte oder andere Zubehérteile, die in
Kombination mit den Ballonkathetersystemen von NuMED verwendet werden. Anwender sollten die Gebrauchsanweisung und die
MRT-Sicherheitsinformationen anderer Zusatzprodukte, die mit den Kathetern von NUMED verwendet werden, konsultieren. Die
Ballonkathetersysteme von NUMED kénnen unter den folgenden Bedingungen bei 1,5 T oder 3,0 T an beliebigen Korperstellen
gefahrlos gescannt werden. Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.

P Bedingung

Name des Produkts Ballonkathetersysteme von NuMED

Statische Magnetfeldstarke (B0) 1,5Tund3T

Typ des MR-Scanners Zylindrisch

Maximaler Raumfeldgradient 19 T/m (1900 G/cm)

HF-Anregung Zirkulare Polarisation (CP)

Typ der HF-Sendespule Integrierte Ganzkdrper-Sendespule

Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

HF-Bedingungen Maximale Ganzkorper-SAR: 2,0 Wikg

Scandauer Ganzkorpergemittelte SAR von 2 W/kg wéhrend eines kontinuierlichen HF-
Scans von 60 Minuten

Bildartefakte Das Vorhandensein eines NUMED Ballonkatheters in Kombination mit einem
bedingt MR-sicheren Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,889 mm) kann ein
radiales Bildartefakt von 1,8 cm hervorrufen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN / NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Ballonabtrennung nach Entstehen eines Risses im Ballon oder durch Falschanwendung und anschlieBende Entfernung der
Teile mit einer Schlinge oder durch einen anderen Eingriff.

HINWEIS: In seltenen Féllen ist bei Ballonen mit groRerem Durchmesser ein Riss entlang des Umfangs entstanden, was
moglicherweise auf Fokalstrikturen groRer GefaRe zuriickzufiihren ist. Sollte wahrend der Verwendung in einem Ballon ein Riss
entstehen, empfiehlt es sich, vor der Entfernung durch die Einfiihrstelle eine Hille tiber den eingerissenen Ballon zu stiilpen. Sie
kénnen zu diesem Zweck das proximale Ende des Katheters abschneiden und eine passende Hiille Giber den Katheter in die
Einfiihrstelle schieben. Eine genaue Beschreibung des Verfahrens finden Sie in: Dr. Tegtmeyer, Charles J., & Dr. Bezirdijan Diran R.,
"Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Band 139, 231 - 232, April 1981.

Zu den moglichen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung und der Indikation
gehdren:

*  Trauma und Uberdehnung des Septums *  Produktembolie

¢ Produkterosion ¢ Komplikationen an der Zugangsstelle

*  Luftembolie

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte NuMED und der zusténdigen Behorde
des Landes, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

UBERPRUFUNG UND VORBEREITUNG

1. Fihren Sie den Fiihrungsdraht durch die distale Spitze ein, bis der Fiihrungsdraht Gber den proximalen Anschluss hinausreicht.
Entfernen Sie den Ballonschutz. Uberpriifen Sie den Katheter vor der Einfiihrung auf etwaige Schaden.

Verwenden Sie fiir das Messen eine Mischung aus Salzlésung und Kontrastmittel (Mischverhaltnis 1:3 oder 1:4).

SchlieBen Sie einen mit Kontrastldsung halb gefiillten Inflator mit Druckmesser an den Ballonanschluss des Katheters an.
Entfernen Sie die Luft aus dem Durchlass des Katheters, und achten Sie dabei auf etwaige undichte Stellen.

Uberpriifen Sie die Inflations-/Deflationszeit mit einer Stoppuhr. Wiederholen Sie den Vorgang zur Uberpriifung der Inflations-
/Deflationszeit mehrmals.

Halten Sie den Inflator mit der Druckmesserdiise nach unten und saugen Sie die ganze Luft aus dem Ballon ab, bis in der
Kontrastldsung keine Blasen mehr zu sehen sind.

Drehen Sie den Absperrhahn zu, um das Vakuum im Ballon aufrechtzuerhalten.

9. Entfernen Sie den Flihrungsdraht.

Sl wnN

~N

EINFUHRUNG: VASKULAR

1. Das GefaR wird perkutan mit der Standard-Seldinger-Technik tiber einen 0,889 mm supersteifen Draht, der in der linken oberen
Lungenvene oder dem linken Vorhofanhang positioniert ist, eingefiihrt. Bei der Verwendung in der MRT-Abteilung muss darauf
geachtet werden, dass nur MRT-kompatible/sichere Einfiihrschleusen, Fiihrungsdrahte usw. verwendet werden.
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2. Den Ballon tber den Defekt positionieren und mit verdiinntem Kontrast langsam aufblasen. Sowohl die transdsophageale
Echokardiographie (Transesophageal echocardiogram, TEE) als auch die Fluoroskopie iberwachen das Aufblasen, wenn der
Ballon im Routine-Fluoreskopielabor verwendet wird. Wenn in der MRT-Abteilung Ballon verwendet wird, wird dreidimensionale
MR-Bildgebung in Echtzeit verwendet, um das Aufblasen zu iberwachen.

3. Wenn der Defekt vollstandig okkludiert ist, erscheint im Ballon eine Taille. Bei der MRT-Bildgebung wird kein Shunt tiber die
Vorhofscheidewand und/oder ein signifikanter Defekt vorgefunden, und bei der Verwendung von TEE wird kein Shunt mittels
Farbfluss gefunden.

4. Der Taillenumfang des Ballons wird mittels MRT, TEE oder Cineangiogramm gemessen. Diese GroRe entspricht der gestreckten
GroRe des Defektes.

DEFLATION UND ENTNAHME

1. Entleeren Sie den Ballon durch Erzeugung eines Vakuums mit einem Inflator mit Druckmesser. Hinweis: Je héher das erzeugte
Vakuum bei der Entnahme ist, desto geringer ist das Profil des entleerten Ballons.

2. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus. Wenn der Ballon das GefaR verlasst, ziehen Sie leicht und gleichmaRig. Wenn beim
Entfernen Widerstand zu splren ist, sollte der Ballon samt Fiihrungsdraht und Hiille bei gleichzeitigem Durchleuchten
herausgezogen werden. Dies empfiehlt sich vor allem dann, wenn der Ballon einen Riss hat oder undicht ist bzw. wenn dies der
Fall sein kénnte. Fassen Sie den Ballonkatheter samt Hiille fest an und ziehen Sie beides durch leichtes Drehen und
gleichzeitiges Ziehen heraus.

3. Uben Sie entsprechend dem Standardverfahren bzw. Krankenhausprotokoll fiir perkutane GefaReingriffe auf die
Einfihrungsstelle Druck aus.

4. Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch gemaR dem Standard-Krankenhausprotokoll fiir biogefahrdende Gerate.

WARNUNG: NuMED Katheter kommen in einer duRerst aggressiven Umgebung im menschlichen Korper zum Einsatz. Katheter
kdnnen aus verschiedenen Griinden wie beispielsweise aufgrund medizinischer Komplikationen oder infolge eines Katheterbruchs
ausfallen. Auerdem kénnen Katheter trotz sorgfaltigster Konzeption, Komponentenauswahl, Fertigung und Erprobung vor dem
Verkauf leicht vor, wahrend oder nach der Einfiihrung durch unsachgeméafe Handhabung oder andere Eingriffe beschadigt werden.
Folglich werden keinerlei Zusicherungen oder Garantien abgegeben, dass es zu keinem Versagen oder Ausfall des Katheters kommt
oder dass durch Verwendung von Kathetern keine Nebenwirkungen oder medizinischen Komplikationen auftreten.

NuMED kann fiir NuMED Zubehérteile keinerlei Garantie gewahren, da die Zubehdrteile durch unsachgeméRe Handhabung vor oder
wahrend der Verwendung beschadigt werden kénnen. Aus diesem Grund werden fiir Zubehorteile keinerlei Zusicherungen oder
Garantien abgegeben.

Garantie und Haftungsbeschrankung
Katheter und Zubehérteile werden ohne Gewahr verkauft. Der Kaufer tragt das gesamte Risiko hinsichtlich der Qualitat und
Leistungsfahigkeit der Katheter. NUMED schlieRt alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien im Zusammenhang mit den
Kathetern und Zubehérteilen einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung der Eignung fiir den gewohnlichen
Gebrauch oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus. NuMED tbernimmt keinerlei Haftung fiir medizinische Ausgaben bzw.
unmittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch die Verwendung eines Katheters bzw. Zubehorteils oder einen Defekt, einen
Ausfall oder eine Funktionsstorung eines Katheters oder Zubehdrteils entstehen, wobei es keine Rolle spielt, ob sich eine etwaige
Schadenersatzforderung auf die Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder sonstiges bezieht. Niemand ist berechtigt,
im Namen von NUuMED im Zusammenhang mit Kathetern und Zubehdrteilen verbindliche Zusicherungen oder Garantien abzugeben.

PTS® BallongréRentabelle

Angewendeter 20,0 25,0 30,0 40,0
Druck (mm) (mm) (mm) (mm)
0,5ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

Die fett gedruckten Zahlen geben den Ballondurchmesser
bei maximalem Arbeitsdruck an.

FUR SAMTLICHE NuMED KATHETER SOLLTE EIN INFLATOR
MIT DRUCKMESSER VERWENDET WERDEN.

ESPANOL

Instrucciones de utilizacién

USO PREVISTO
Catéter con globo utilizado como ayuda visual para medir un defecto cardiovascular mediante ecocardiograma transesofagico (ETE)
y fluoroscopia.

Los catéteres de dimensionamiento estan disefiados para utilizarse en aquellos pacientes con defectos cardiovasculares en los que
es importante la medicion precisa del defecto para seleccionar el dispositivo oclusor del tamafio adecuado.

DESCRIPCION

El catéter de balén para medicion PTS NUMED es un catéter de disefio coaxial con un balén montado en su extremo distal. La via
etiquetada con el tamario del balén es para inflar el balén, mientras que la via de penetracién permite que el catéter sea conducido
por una guia. Esta via tiene dos franjas marcadoras de platino radiopacas debajo de los bordes del balén, y hay dos franjas
marcadoras de platino radiopacas adicionales de 10 mm (medidas desde un extremo a otro). Estas franjas estan ubicadas en el
centro del balén y se utilizan como referencia de distancia. Cada baldn se infla hasta alcanzar el didmetro y longitud establecidos a
una presion especifica. El tamafio del balén es + 10% a la Presién nominal de rotura (RBP). La RBP es diferente para cada tamafio.
Revise la etiqueta del paquete para verificar la RBP. Es importante no inflar el balén por encima de la RBP.
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COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de dxido de etileno. Estéril y apirégeno si el paquete esta sin abrir y sin dafios. No usar el
producto si existe la duda de si esta esterilizado. Evitar la exposicion prolongada a la luz. Después de sacarlo del paquete,
inspeccionar el producto para asegurarse de que no se ha producido dafio alguno.

ADVERTENCIAS

.

ATENCION: No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacién de un dispositivo de inflado con indicador de presion para controlar
la presion. Si la presion excede la RBP, se puede producir la rotura del balén y la imposibilidad potencial de retirar el catéter a
través de la funda del introductor.

Utilice sélo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilice aire o un medio gaseoso para inflar el balén.

No haga avanzar la guia, el catéter de balén de dilatacién o cualquier otro componente si siente resistencia, sin determinar
primero la causa y tomar las medidas necesarias para resolver el problema.

No se recomienda utilizar este catéter para medicion de presion o inyeccion de fluidos.

No extraiga la guia del catéter en ningin momento durante el procedimiento.

Este dispositivo es de un solo uso. No lo resterilice ni reutilice, ya que puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo y
aumentar el riesgo de contaminaciones.

PRECAUCIONES

.

Se debe seleccionar siempre un diametro de PTS mayor que el didmetro del defecto sin ensanchar, o sea, para ASD TEE
(defecto septal atrial con ecocardiograma transesofagico) de 12 mm - seleccionar PTS de

20 6 25 mm.

Se debe tener mucho cuidado al inflar el balén, ya que el inflado excesivo puede causar trauma y ensanchamiento excesivo del
septo.

Los procedimientos de dimensionamiento deben realizarse bajo radioscopia o imagen por RM con equipos adecuados.

Las guias son instrumentos delicados. Se debe tener mucho cuidado al manipularlas para evitar posibles roturas.

Se debe prestar especial atencién al mantenimiento de conexiones de catéter ajustadas y a la aspiracién antes de seguir con el
procedimiento para evitar la entrada de aire en el sistema.

Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar ninguna parte del sistema del catéter si se siente resistencia. Se debe
identificar la causa de la resistencia mediante radioscopia o imagen por RM y adoptar medidas para resolver el problema.

Si se siente resistencia durante la extraccion, se debe extraer el baldn, la guia y la funda como una unidad, especialmente si se
ha detectado o se sospecha de una posible rotura o fuga del balon. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter de
baldn y la funda como una unidad y retirandolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsion combinado con traccién.
Para extraer el catéter de la funda es importante que el balén esté completamente desinflado.

El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el catéter. Se pueden
producir dafios al doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

& Informacion de seguridad sobre la resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los sistemas de catéter balén de NuMED son compatibles con RM bajo ciertas
condiciones. El siguiente etiquetado es especifico para los catéteres de NUMED y no se aplica a las guias u otros accesorios
utilizados en combinacion con los sistemas de catéter balén de NUMED. Los usuarios deben consultar las instrucciones de uso y la
informacién de seguridad de RM de otros productos complementarios utilizados con los catéteres de NUMED. Los sistemas de
catéter balén de NUMED pueden escanearse de forma segura en cualquier lugar del cuerpo a 1,5 T0 3,0 T, en las siguientes
condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede dar lugar a lesiones.

Parametro Condicién

Nombre del producto Sistemas de catéter balén de NuUMED

Intensidad de campo magnético estatico (B0) 15Ty3T

Tipo de escaner de RM Cilindrico

Gradiente de campo espacial méximo 19 T/m (1900 G/cm)

Excitacién por RF Circular polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de transmisién de cuerpo entero integrada

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

Condiciones de RF SAR de cuerpo entero maxima: 2,0 W/kg

Duracion de la exploracion SAR promedio de cuerpo entero de 2 W/kg durante 60 minutos de exploracién
de RF continua
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Artefactos de imagen La presencia de un catéter balén de NUMED en combinacion con una guia de
0,035” (0,889 mm) segura bajo ciertas condiciones de la resonancia
magnética puede producir un artefacto radial en la imagen de 1,8 cm.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

Posible separacion del balon después de su rotura o uso inadecuado y necesidad subsiguiente de extraccion con cordén metalico u
otra técnica de intervencion médica para recuperar las piezas.

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran didmetro que se rompen en forma circunferencial, posiblemente debido a
una combinacién de estrechamientos focales considerables en vasos grandes. En cualquier instancia de rotura de balén durante un
procedimiento, se recomienda colocar una funda sobre el balén roto antes de retirarlo a través del sitio de acceso. Esto se puede
realizar cortando el extremo mas préximo del catéter y deslizando una funda de tamafio adecuado sobre el catéter en el sitio de
acceso. Para obtener informacion sobre la técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D.
"Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volumen 139, 231-232, abril 1981.

Posibles complicaciones y efectos adversos asociados con el uso y las indicaciones del producto:

¢ Traumatismo y estiramiento excesivo del tabique ¢ Embolizacion del dispositivo

* Erosion del dispositivo ¢ Complicaciones en el lugar de acceso
* Embolia gaseosa

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe notificarse a NUMED y a la autoridad competente en
el pais donde se utilice el producto.

INSPECCION Y PREPARACION

1. Inserte la guia a través del extremo distal hasta que sobrepase el puerto proximo.

2. Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafios antes de la insercion.

3. Realice la medicién utilizando proporciones de 1:3 ¢ 1:4 de solucién salina y medio de contraste respectivamente.

4. Coloque un dispositivo de inflado con indicador de presion lleno hasta la mitad con solucion de contraste en el puerto del balén

del catéter.

Vacie y enjuague a fondo el catéter a través de la via, controle la existencia de fugas.

Para controlar los tiempos de inflado y desinflado, utilice un cronémetro. Repita el procedimiento varias veces para verificar el
tiempo de inflado /desinflado.

7. Oriente el dispositivo de inflado con la boquilla del indicador de presion hacia abajo y aspire hasta eliminar todo el aire del balén,
de forma que ya no aparezcan burbujas en la solucién de contraste.

Cierre la llave de paso para mantener el vacio dentro del balén.

Extraiga la guia.

o0

©®

INSERCION VASCULAR
Acceda al vaso sanguineo percutaneamente con la técnica estandar de Seldinger sobre una guia extrarrigida de 0,089 cm
(0,035") colocada en la vena pulmonar superior izquierda o en la orejuela auricular izquierda. Cuando el producto se utilice en el
sistema RM, debe tener cuidado de utilizar Unicamente vainas introductoras, guias, etc. que sean compatibles y seguras para
RM.

2. Coloque el balén sobre el defecto e inflelo lentamente con contraste diluido. Si el balén se utiliza en el laboratorio de radioscopia
habitual, el inflado del balén puede controlarse mediante radioscopia o ecocardiograma transesoféagico (ETE). Cuando el
producto se utilice en el sistema RM, el control del inflado se realiza con imagenes de RM tridimensionales en tiempo real.

3. Cuando el defecto esté completamente ocluido, aparece una zona estrecha en el balén. Las imagenes de RM no detectaran la
presencia de una derivacion en el tabique auricular o en el defecto de interés. Si se utiliza ETE, el flujo de color no detectara
ninguna derivacion.

4. Eltamafio de la zona estrecha del balén se mide mediante RM, ETE o cineangiografia. Este tamafio corresponde al tamafio
estirado del defecto.

DESINFLADO Y RETIRADA

1. Desinfle el balén haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con indicador de presion. Nota: Cuanto mayor es el vacio
aplicado y sostenido durante la retirada, mas bajo sera el perfil del balon.

2. Retire el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vaso, aplique un movimiento suave y firme. Si se siente
resistencia durante la extraccion, se deben extraer el balon, la guia y la funda como una unidad bajo guia fluoroscopica,
especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balén. Eso se puede realizar tomando con firmeza
el catéter de balén y la funda como una unidad y retirdndolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado con
traccion.

3. Aplique presion en el sitio de insercion segun la practica estandar o el protocolo hospitalario para procedimientos vasculares
percutaneos.

4. Deseche el dispositivo después de utilizarlo de acuerdo con el protocolo estandar del hospital relativo a productos que presenten
un riesgo bioldgico.

ADVERTENCIA: Los catéteres NUMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano. El funcionamiento de
los catéteres puede fallar debido a varias razones, entre las que se incluyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de
los catéteres por rotura. Ademas, aun cuando se apliquen las maximas precauciones en cuanto al disefio, seleccién de
componentes, fabricacion y ensayos antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la
insercion debido a una manipulacion incorrecta u otras acciones. En consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se
producira fallo o parada de funcionamiento de los catéteres, o que el cuerpo no reaccionara de forma adversa frente a la colocacion
de catéteres, o que no se produciran complicaciones médicas después de su utilizacion.

NuMED no puede garantizar los accesorios NUMED debido a que la estructura de los accesorios se puede dafiar por manipulacién
no adecuada antes o durante su utilizacién. Por lo tanto, no se hacen declaraciones ni se concede garantia con relacién a los
accesorios.

Garantia y limitaciones
Los catéteres y accesorios se venden «tal cual estan». EI comprador asume completamente el riesgo con relacion a la calidad y
rendimiento del catéter. NuMED no concede ningln tipo de garantia, tanto expresa como implicita, con relacién a los catéteres y
accesorios, incluyendo, entre otras, toda garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un propésito determinado. NUMED no
se hara responsable ante ninguna persona de ninguin gasto médico, dafio directo o perjuicio resultante de la utilizacién de un catéter
0 accesorio, o causados por defectos, fallos o por el mal funcionamiento de un catéter o accesorio, sin tener en cuenta si la
demanda por tales dafios y perjuicios se basa en garantias, contratos, agravios u otro motivo. Ninguna persona tendra autoridad
para vincular a NuMED con relacion a declaraciones o garantias sobre catéteres o accesorios.
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Tabla de medidas del balén PTS®

Presion aplicada 20,0 25,0 30,0 40,0
(mm) (mm) (mm) (mm)
0,5 Atm ; ) - .18
1,0 Atm 19,99 24,81 30,12
1,5 Atm 21,33 26,56

Los numeros en negrita representan el diametro
del balén a la Presién nominal de rotura.

CON TODOS LOS CATETERES NuMED SE DEBE UTILIZAR
UN DISPOSITIVO DE INFLADO CON INDICADOR DE PRESION.

SVENSKA

Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING
Ballongkateter som anvénds som ett visuellt hjalpmedel vid métning av en kardiovaskular defekt med hjélp av transesofageal
ekokardiografi (TEE) och réntgengenomlysning.

Katetrar for storleksbestdmning ar avsedda for anvéndning hos patienter med kardiovaskuléra defekter dar noggrann métning av
defekten &r viktig for att valja stangningsenhet av Iamplig storlek.

BESKRIVNING

NuMED:s PTS-storleksballongkateter ar en koaxiell kateter med en ballong monterad i den sistala spetsen. Den lumen som ar markt
med ballongstorleken anvénds fér ballonguppblasning, och den genomgaende lumen gér att katetern kan féras pa 6ver en ledare.
Denna lumen har tva réntgentata platinamarkeringsband under ballongskuldrorna, och dessutom finns det tva ytterligare rontgentéta
platinamarkeringsband med 10 mm mellanrum (métt fran framkant till framkant). Dessa band finns mitt pa ballongen och anvénds
som avstandsreferens. Varje ballong blases upp till den angivna diametern och langden vid ett visst specifikt tryck. Ballongstorleken
ar + 10 % vid det nominella bristningstrycket (Rated Burst Pressure = RBP). RBP ar olika for olika storlekar. RPB-trycket anges pa
forpackningsetiketten. Det ar viktigt att ballongen inte blases upp till ett hdgre tryck &n RBP- trycket.

-
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PRODUKTINFORMATION

Produkten levereras steriliserad med etylenoxid. Steril och icke-pyrogen om férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd inte
produkten om det rader tveksamhet om dess sterilitet. Undvik l&ngre exponering for ljus. Granska produkten i samband med
uppackningen for att sékerstalla att den inte skadats.

VARNINGAR

*  FORSIKTIGHET: Overskrid inte det nominella bristningstrycket. Vi rekommenderar att en uppblasningsanordning med
tryckmatare anvénds, sa att trycket kan 6vervakas. Tryck som &verstiger RBP-trycket kan leda till att ballongen brister, och
eventuellt till att det inte gar att ta ut ballongen genom inféringsskyddet.

* Anvand endast det ballonguppblasningsmedel som rekommenderas. Blas aldrig upp ballongen med luft eller nagot medel i
gasform.

¢ Forinte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller nagon annan komponent om ett motstand kan kannas, utan att forst ta reda
pa orsaken till motstandet och vidta atgérder.

* Denna kateter rekommenderas inte for tryckmétning eller vatskeinjektion.

¢ Ta aldrig bort ledaren fran katetern under forfarandet.

¢ Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas eftersom detta potentiellt kan
leda till att anordningens funktion aventyras samt 6kad risk fér korskontamination.
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FORSIKTIGHET

* Man ska alltid valja en stérre PTS-diameter an den ostrackta defektdiametern. For TEE ASD-storleken 12 mm valjer man PTS pa
20 eller 25 mm.

¢ Var forsiktig vid uppblasning av ballongen eftersom dveruppblasning kan leda till trauma och &verstréckning av septum.

* Dilatationsprocedurer ska utforas under fluoroskopisk/MRT-végledning med lamplig utrustning.

* Ledare ar kénsliga instrument. Var forsiktig vid hanteringen sa att de inte gar sénder.

* Var noga med att kontrollera att alla kateteranslutningar &r atdragna, och med aspiration, fore forfarandet sa att det inte kommer
in luft i systemet.

* Ingen del av katetersystemet far under nagra som helst férhallanden féras fram mot ett motstand. Orsaken till motstandet ska
faststéllas med fluoroskopi/MRT och atgarder ska vidtas for att avhjalpa problemet.

*  Om ett motstand kan kénnas vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, i synnerhet vid
ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller lackage missténks. Det goér man genom att ta ett stadigt tag om
ballongen och skyddet tillsammans, och sedan ta ut bada tillsammans med en latt vridrorelse samtidigt som man drar.

* Det ar viktigt att ballongen &r helt tomd innan den tas ut ur skyddet.

* For att katetern ska fungera pa avsett satt maste den vara hel. Var forsiktig vid hantering av katetern. Skador kan uppkomma till
foljd av bojning eller strackning av katetern, eller pa grund av kraftig avtorkning av den.

A MR-sakerhetsanvisningar

Icke-kliniska tester har visat att ballongkatetersystem fran NUMED &ar MR-villkorliga. Foljande markning galler endast for katetrar
fran NuMED och galler inte ledare eller andra tillbehér som anvands tillsammans med ballongkatetersystem fran NuMED.
Anvandare ska l&sa bruksanvisningarna och MR-sakerhetsanvisningarna till andra tillbehérsenheter som anvands tillsammans
med katetrar fran NuMED. Ballongkatetersystem fran NUMED kan sakert skannas 6verallt i kroppen vid 1,5 T eller 3,0 T under
féljande villkor. Om dessa villkor inte foljs kan det resultera i skada.

P: Tillstand

Produktnamn Ballongkatetersystem fran NuMED

Statisk magnetisk faltstyrka (B0) 15Toch3T

Typ av MR-skanner Cylindrisk

Maximal spatial faltgradient 19 T/m (1 900 G/cm)

RF Excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Integrerad éverféringsspole for helkropp

Driftlage Normalt driftlage

RF-villkor Maximal helkropps-SAR: 2,0 W/kg

Skanningsduration 2 W/kg genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen under
60 minuters kontinuerlig RF-skanning

Bildartefakt Forekomsten av en NuMED-ballongkateter i kombination med en 0,035 tum
(0,089 cm) MR-villkorad ledare kan ge en radial bildartefakt pa 1,8 cm.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Risk fér ballongseparering efter ballongbristning eller missbruk av ballongen, och det darpa féljande behovet att anvénda en snara,
eller nagon annan medicinsk interventionsteknik, for att ta ut de olika delarna.

OBS: Det férekommer ett fatal rapporter om ballonger med storre diametrar som har brustit, méjligen till f5ljd av en kombination av
tata fokalstrikturer i storre karl. Vid varje fall av ballongbristning under ballonganvandning rerkommenderar vi att ett skydd placeras
over den brustna ballongen innan den tas ut genom intradesstéllet. Det gér man genom att kapa kateterns proximala &nde och fora
pa ett prov av lamplig storlek 6ver katetern och in genom intradk allet. For detaljerade anvisningar om forfarandet hanvisas till:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology,
Volume 139, 231-232, april 1981.

Mojliga komplikationer och biverkningar i samband med anvéndning av enheten och dess indikationer omfattar:

* Trauma och dverstrackning av septum * Enhetsembolisering
¢ Enhetserosion *  Komplikationer vid atkomststélle
¢ Luftemboli

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till NUMED och till behdrig myndighet i det land
dar den anvants.

BESIKTNING OCH FORBEREDANDE

For in ledaren genom den distala spetsen tills den kommer ut genom den proximala utgangen.

Ta bort ballongskyddet. Besiktiga katetern med avseende pa skador innan den fors in.

Genomfor storleksforfarandet med antingen en 1/3- eller en 1/4-blandning av saltiésning och kontrastmedel.

Anslut en uppblasningsanordning med tryckmatare, till halften fylld med kontrastmedel, till kateterns ballongutgang.
Lufta katetern omsorgsfullt genom lumen och kontrollera om det forekommer nagra lackor.

Anvand ett stoppur for att kontrollera uppblasnings/témningstiderna. Upprepa forfarandet flera ganger for att faststalla
uppblasnings/tdmningstiden.

Vand munstycket pa uppblasningsanordningen med tryckmatare nedat och aspirera tills all luft &r borta fran ballongen, och det
inte langre finns nagra bubblor ikontrastmedlet.

. Stang kranen for att bibehalla vakuumet i ballongen.

9. Ta bort ledaren.

oarwN
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INFORANDE: VASKULART

1. Tréang in i karlet perkutant med sedvanlig Seldinger-teknik ver en 0,035 inch (0,089 cm) extrastyv ledare placerad i 6vre vanster
lungven eller vanster formaksbihang. Var noga med, vid anvandning i MR-rummet, att alla anvanda inféringshylsor, ledare m.m.
ar MRT-kompatibla/sékra.

2. Placera ballongen sa att den tacker defekten och fyll ballongen langsamt med utspatt kontrastmedel. Fyllingen 6vervakas med
saval transesofageal ekokardiografi (TEE) som fluoroskopi om ballongen anvands i vanligt fluoroskopilaboratorium. Nar
ballongen anvands i MR-rummet anvénds tredimensionell MRT-avbildning i realtid for att évervaka fyliningen.

3. Nar defekten ar helt tilltappt syns det en midja pa ballongen. Om TEE anvénds syns ingen shuntning genom férmaksseptum eller
defekten ifraga pa MR-bilden, och inget fargflode.

4. Storleken pa ballongens midja mats med MRT, TEE eller cineangiografi. Storleken motsvarar storleken pa den utstrackta
defekten.
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TOMNING OCH UTTAGNING

1. Blas upp ballongen genom att indicera ett vakuum med hjélp av en uppblasningsanordning med tryckmétare. OBS: Ju storre det
vakuum &ar som appliceras och vidmakthalls under uttagningen desto lagre blir den témda ballongens profil.

2. Ta ut katetern forsiktigt. Anvand en jamn och forsiktig rorelse nar ballongen kommer ut fran karlet. Om ett motstand kan kannas
vid uttagning ska ballongen, ledaren och skyddet tas ut tillsammans som en enhet, under fluoroskopisk dvervakning, i synnerhet
vid ballongbristning eller ballongléckage, eller om bristning eller lackage missténks. Det gér man genom att ta ett stadigt tag om
ballongen och skyddet tilsammans, och sedan ta ut bada tillsammans med en Iatt vridrérelse samtidigt som man drar.

3. Applicera ett tryck mot inféringspunkten enligt sjukhusets normala principer for perkutana vaskularforfaranden.

4. Kassera enheten enligt normala sjukhusrutiner for biologiskt avfall efter anvandning.

VARNING: NUMED:s katetrar placeras i den extremt fientliga miljo som méanniskokroppen utgér. Det finns manga orsaker till att
katetrar inte fungerar, daribland, men inte begréansat till, medicinska komplikationer eller kateterbrott. Trots all tillamplig omsorg vid
konstruktion, komponentval, tillverkning och testning fére forséljningen kan katetrar 1att skadas fore, under och efter inférande till foljd
av felaktig hantering eller andra mellankommande skeenden. Darfor lamnas inga utféstelser eller garantier om att katetrar eventuellt
inte fungerar, eller upphor att fungera, eller om att kroppen inte kommer att reagera negativt pa placering av katetrar, eller om att
medicinska komplikationer inte kommer att félja pa anvandning av katetrar.

NuMED lamnar inga garantier for NuMED-tillbehéren eftersom tillbehérens strukturer kan skadas av felaktig hantering fore eller
under anvandning. Darfér lamnas inga garantier med avseende pa dem.

Garanti och garantibegransningar
Katetrarna och tillbehdren séljs i "befintligt skick”. K&paren tar hela risken med avseende pa katerterns kvalitet och prestanda.
NuMED fransager sig darfor allt ansvar, uttryckligt eller underforstatt, med avseende pa katetrar och tillbehér, innefattande men inte
begransat till varje underférstatt ansvar med avseende pa séljbarhet eller lamplighet for en viss anvandning. NUMED &r inte
ansvariga gentemot nagon person for eventuella sjukvardskostnader, eller for direkta skador eller féljdskador, som uppkommer till
f6lid av anvandning av en kateter eller ett tillbehdr, eller som orsakats av en defekt, ett fel eller en felfunktion hos en kateter eller ett
tillbehdr, vare sig sadant ersattningsansprak grundar sig pa garanti, kontrakt, otillaten handling eller nagonting annat. Ingen person
ager ratt att binda NUMED till nagon garanti eller framstéalining med avseende pa katetrar och tillbehér.

PTS® ballongstorleksdiagram

Anvant tryck (?1?;7?) (an;r?) (?1?&?) (‘;106?)
0,5ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

De siffror som aterges i fet stil anger ballongdiametern
vid det nominella bristningstrycket.

FORALLANUMED-KATETRARSKAEN UPPBLASNINGSANORDNING
MED TRYCKMATAREANVANDAS.

Brugsanvisning

TILSIGTET ANVENDELSE
Ballonkateter anvendt som et visuelt hjaelpemiddel ved maling af en kardiovaskuleer defekt ved hjeelp af transgsofagealt
ekkokardiogram (TEE) og fluoroskopi.

Sterrelseskatetre er beregnet til brug hos patienter med kardiovaskulzere defekter, hvor ngjagtig maling af defekten er vigtig for at
veelge okklusionsanordningen af passende starrelse.

BESKRIVELSE

NuMED PTS-ballontilpasningskatetret er et koaksialt katetersystem med en ballon monteret pa dets distale spids. Lumen, maerket
med ballonens starrelse, er til ballon-insufflering, mens den gennemgéende lumen lader katetret spore over en guidewire. Denne
lumen har to radiopaque markgrband af platin under ballonens skuldre, og der er endnu to radiopaque markerband af platin med en
afstand pa 10 mm (som malt fra ledende kant til ledende kant). Disse band findes i midten af ballonen og anvendes som et
afstandsreferencepunkt. Hver ballon insuffleres til den angivne diameter og laengde ved det specificerede tryk. Ballonstarrelsen er £
10 % af det nominelle spraengningstryk. Det nominelle spraengningstryk er forskelligt for hver starrelse. Se pakkens etiket for det
nominelle spraengningstryk. Det er vigtigt, at ballonen ikke insuffleres mere end det nominelle spraengningstryk.



/E 1 variavel | 10mm | variavel | o]

LEVERES

Leveres steriliseret med etylenoxidgas. Steril og ikke-pyrogen, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges,
hvis der er tvivl om dets sterilitet. Undga leengere udseettelse for lys. Efter produktet er taget ud af emballagen, skal det inspiceres for
at sikre, at det ikke er blevet beskadiget.

ADVARSLER

* FORSIGTIG: Det nominelle spreengningstryk ma ikke overstiges. Det anbefales at bruge insuffleringsudstyr med trykmaler til
overvagning af trykket. Tryk, der overstiger det nominelle spraengningstryk, kan forarsage ballonruptur og umuliggere udtagning
af katetret gennem introducer sheathen.

* Der ber kun anvendes passende ballon-insuffleringsmiddel. Anvend ikke luft eller et gasformigt middel til insufflering af ballonen.

* Fremfer ikke guidewiren, ballondilatationskatetret eller nogen anden del under modstand uden ferst at bestemme og afhjeelpe
arsagen.

* Dette kateter anbefales ikke til trykmaling eller veeskeinjektion.

* Aftag ikke pa noget tidspunkt guidewiren fra katetret under proceduren.

* Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Det ma ikke steriliseres igen og/eller genbruges, da dette kan medfare en
kompromitteret ydeevne og @ge risikoen for krydskontaminering.

FORHOLDSREGLER

¢ Man skal altid vaelge en PTS-diameter, der er starre end den ustrakte defekts diameter, dvs. TEE ASD sterrelse 12 mm — vaelg
20 eller 25 mm PTS.

¢ Man skal vaere forsigtig, nar ballonen insuffleres. Overdreven insufflering kan forarsage traume og overstraekning af septum.

* Procedurer til starrelsesbestemmelse skal udferes under fluoroskopisk/MR-vejledning med passende udstyr.

¢ Guidewirer er sarte instrumenter. Man skal udvise forsigtighed ved handtering for at undga at beskadige dem.

* Man skal veere saerlig opmaerksom péa vedligeholdelsen af teette katetertilslutninger og aspiration, for man fortseetter, sa luftindtag
i systemet kan undgas.

* Ingen del af katetersystemet ma under nogen omsteendigheder fremferes under modstand. Arsagen til modstanden skal
identificeres med fluoroskopi/MR-scanning, og problemet skal afhjeelpes.

* Hvis der opstar modstand under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed, iseaer hvis der er
mistanke om eller kendt ballonruptur eller lzekage. Det kan udferes ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et
fast tag og udtreekke begge samlet med en forsigtigt drejende beveegelse, mens man treekker.

* For katetret fiernes fra sheathen, er det yderst vigtigt, at ballonen er fuldstzendigt desuffleret.

* Korrekt funktion af katetret afhaenger af dets integritet. Man skal vaere forsigtig, nar man handterer katetret. Snoninger, straekning
eller for kraftig afterring af katetret kan forarsage beskadigelse.

A Oplysninger om sikkerhed af MR-scanning

Ikke-klinisk testning har pavist, at NUMED’s ballonkatetersystemer kan scannes under visse betingelser (MR Conditional).
Folgende maerkning er specifik for NUMED’s katetre og geelder ikke guidewirer eller andet tilbehgr, der anvendes i kombination
med NUMED’s ballonkatetersystemer. Brugere skal konsultere brugsanvisningen og sikkerhedsinformationen vedrarende MR-
scanning for andet tilbehgrsudstyr, der anvendes sammen med NUMED’s katetre. NUMED's ballonkatetersystem kan scannes
sikkert hvor som helst i kroppen ved 1,5 T eller 3,0 T under folgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan
medfgre personskade.

Parameter Betingel:

Udstyrets navn NuMED's ballonkatetersystemer

Statisk magnetfeltstyrke (BO) 1,6Tog3T

MR-scannertype Cylindrisk

Maksimal rumlig feltgradient 19 T/m (1.900 G/cm)

RF-magnetisering Cirkuleert polariseret (CP)

RF-transmitter spoletype Integreret helkrops transmitterspole

Driftstil d Normal driftsti d

RF-betingelser Maksimal helkrops SAR: 2,0 W/kg

Scanningsvarighed 2 W/kg helkrops gennemsnitlig SAR i 60 minutters kontinuerlig RF-scanning

Billedartefakt Tilstedevaerelsen af et NUMED ballonkateter i kombination med en 0,035”
(0,889 mm) MR-betinget guidewire kan producere et radialt billedartefakt pa
1,8 cm.




POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER
Potentiel ballonadskillelse efter ballonruptur eller misbrug med efterfalgende behov for at anvende en snare eller anden indgribende,
medicinsk teknik for at fa stykkerne tilbage

BEMZAERK: Der har vaeret sjzeldne rapporter om balloner med sterre diameter, der sprang periferisk muligvis pga. en kombination af
for spaendte, fokale sammensnearinger i starre kar. Ved alle tilfelde af ballonruptur under brug anbefales det at placere en sheath
over den spreengte ballon fer udtagning gennem indferingsstedet. Dette kan opnas ved at afskeere den proksimale ende af katetret
og fare en sheath i passende storrelse over katetret og ind i indfaringsstedet. For oplysninger om den specifikke teknik henvises til:
Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology,
Volume 139, 231-232, April 1981.

Potentielle komplikationer og bivirkninger forbundet med brug af udstyret og indikationen herfor omfatter:
* Traume og kraftig streekning af septum * Enhedsembolisering

¢ Enhedserosion ¢ Adgangsstedkomplikationer
¢ Luftemboli

Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes til NUMED og den kompetente myndighed i
brugslandet.

INSPEKTION OG KLARG@RING

Indfer guidewiren gennem den distale spids, indtil guidewiren overskrider den proksimale studs.

Fjern ballonbeskyttelseshylstret. Inspicér katetret for beskadigelse for indfering.

Udfer dimensionering med en henholdsvis 1:3 eller 1:4 oplasning af saltvand og kontrastmiddel.

Saet insuffleringsudstyr med trykmaler, halvfyldt med kontrastoplesning, pa katetrets ballonstuds.

Udtem katetret grundigt gennem lumen for at kontrollere for lzekager.

Kontroller insufflering/desufflering med et stopur. Gentag proceduren adskillige gange for at bekraefte insufflerings-
/desuffleringstiden.

Ret insuffleringsudstyret med trykmalerstudsen nedad og aspirer, indtil al luften er fiernet fra ballonen, og der ikke lzengere
fremkommer bobler i kontrastoplgsningen.

Luk pa stophanen for at vedligeholde vakuumet i ballonen.

9. Fjern guidewiren.
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INDFZRING VASKULART
Tilga karret perkutant ved anvendelse af standard Seldingerteknik over en 0,035 tomme superstiv guidewire placeret i gvre
venstre pulmonalvene eller venstre atrieaurikel. Sgrg for kun at bruge indfgringssheaths, guidewirer osv., der er kompatible/sikre
i forbindelse med MR-scanning, nar enheden bruges i MR-scanningsrummet.

2. Anbring ballonen tvaers over defekten, og inflatér langsomt med fortyndet kontraststof. Inflationen monitoreres ved hjeelp af bade
transgsofageal ekkokardiografi (TEE) og fluoroskopi, hvis ballonen anvendes i laboratoriet til rutinemaessig fluoroskopi. Nar
ballonen anvendes i MR-scanningsrummet, skal der foretages tredimensional MR-scanning i realtid for at monitorere inflationen.

3. Nar defekten er fuldsteendig okkluderet, dannes en indsnaevring i ballonen. Der bemzerkes ingen shunt-dannelse hen over
atrieseptum og/eller defekten af interesse ved MR-scanning, og hvis der anvendes TEE, kan en shunt ikke ses ved anvendelse
af farveflow.

4. Storrelsen af ballonens indsnzevring males ved MR-scanning, TEE eller cine-angiografi. Denne storrelse svarer til den udstrakte
starrelse af defekten.

DESUFFLERING OG UDTAGNING

1. Desufflér ballonen ved at etablere et vakuum vha. insuffleringsudstyr med trykmaler. Bemaerk: Jo sterre vakuum, der applikeres
og vedligeholdes under udtagning, desto mindre er det desufflerede ballontvaersnit.

2. Udtag katetret forsigtigt. Brug en rolig, forsigtig og jeevn beveegelse, mens ballonen udtages fra karret. Hvis der opstar modstand
under fiernelsen, skal ballon, guidewire og sheath fiernes samlet som en enhed under fluoroskopisk vejledning, isaer hvis der er
mistanke om eller kendt ballonruptur eller laekage. Det kan udferes ved at gribe ballonkatetret og sheathen som en enhed med et
fast tag og udtreekke begge samlet med en forsigtigt drejende bevaegelse, mens man treekker.

3. Pafer tryk pa indferingsstedet i overensstemmelse med standardpraksis eller hospitalets protokol for perkutane, vaskulzere
procedurer.

4. Bortskaf enheden efter brug i henhold til standard hospitalsretningslinjer for biologisk farligt udstyr.

ADVARSEL: NuMED-katetre placeres i et ekstremt aggressivt miljg i den menneskelige krop. Katetre kan svigte af flere forskellige
arsager, inklusive men ikke kun, medicinske komplikationer eller katetersvigt efter beskadigelse. Derudover, og selv om der udvises
den storste omhyggelighed i design, udveelgelse af bestanddele, fremstilling, og testning fer salg, kan katetre let beskadiges fer,
under eller efter indfaring ved forkert handtering eller andre indgribende handlinger. Konsekvensen deraf er, at der ikke findes
erkleeringer om eller garantier for, at svigt eller funktionsopher ikke kan opsta, eller at kroppen ikke reagerer mod placeringen af
katetret, eller at der ikke opstar medicinske komplikationer som felge af brugen af katetret.

NuMED kan ikke garantere NUMED tilbeher, da strukturen af tilbeheret kan beskadiges ved forkert handtering fer eller under brug.
Derfor fremsaettes der ingen erklzeringer om eller garantier for det.

Garanti og garantibegraensninger
Katetre og tilbehar seelges ‘som de er’. Hele risikoen omkring katetrets kvalitet og ydelse ligger hos kunden. NUMED fraleegger sig
alle garantier, udtrykt eller implicit, med hensyn til katetre og tilbehgr, deriblandt, men ikke begraenset til, alle implicitte garantier
omkring salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal. NuMED kan ikke holdes ansvarlig for nogen persons medicinske udgifter
eller andre direkte eller falgende beskadigelser forarsaget af brugen — eller forarsaget af defekt, svigt eller fejlfunktion — af et hvilken
som helst kateter eller tilbeher, uanset om et krav for sddanne skader er baseret pa garantier, kontrakter, erstatningsforpligtende
retsbrud eller andet. Ingen person har autoritet til at forpligte NUMED til erkleeringer om eller garantier for katetre og tilbeher.



PTS® Oversigt over ballonsterrelser

Anvendt tryk (i?ryr?) (anryr?) (?r:?ﬁ?) (ﬁ)r}(\))
0,5ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

De fremhaevede tal viser ballonens diameter ved
det nominelle sprangningstryk.

DET GALDER FOR ALLE NuMED-KATETRE, AT INSUFFLERINGSUDSTYR
MED TRYKMALER SKAL ANVENDES.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
Ballonkatheter gebruikt als visueel hulpmiddel bij het meten van een cardiovasculair defect aan de hand van transoesofageaal
echocardiogram (transesophageal echocardiogram, TEE) en fluoroscopie.

Maatkatheters zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met cardiovasculaire defecten waarbij nauwkeurige meting van het defect
belangrijk is voor het selecteren van een occluder van de juiste maat.

BESCHRIJVING

De NUMED PTS meetballonkatheter is een coaxiale katheter met een op de distale tip gemonteerde ballon. Het lumen dat met de
maat van de ballon gelabeld is, dient om de ballon te vullen, en het doorvoerlumen maakt het mogelijk de katheter over een
voerdraad op te voeren. Dit lumen is voorzien van twee radiopake platina merkbanden onder de schouders van de ballon; en er zijn
twee bijkomende radiopake platina merkbanden op 10 mm afstand (gemeten van voorkant tot voorkant). Deze banden vindt u in het
midden van de ballon en worden gebruikt als afstandsreferentie. Elke ballon vult zich bij een specifieke druk tot de opgegeven
diameter en lengte. De maat van de ballon is + 10% bij de nominale barstdruk. De nominale barstdruk verschilt voor iedere maat.
Controleer de nominale barstdruk op het verpakkingslabel. Het is belangrijk dat de ballon nooit verder dan de nominale barstdruk
wordt gevuld.
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HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD?

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Steriel en niet-pyrogeen indien verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product
niet gebruiken indien er twijfel bestaat of het product steriel is. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product als
het uit de verpakking wordt gehaald om het te controleren op beschadiging.

WAARSCHUWINGEN

¢ LET OP: De nominale barstdruk niet overschrijden. Het verdient aanbeveling een vulinstrument voorzien van een drukmeter te
gebruiken, om de druk te bewaken. Een grotere dan de nominale barstdruk kan de ballon doen scheuren, en het eventueel
onmogelijk maken de katheter door de introducerhuls terug te trekken.

¢ Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of een gasvormig vulmiddel om de ballon te vullen.

* Voer de voerdraad, de ballondilatatiekatheter of enig ander onderdeel niet op als u weerstand ondervindt, zonder er eerst de
oorzaak van te achterhalen en de nodige maatregelen te treffen.

* Deze katheter is niet bestemd om de druk te meten, of vloeistof te injecteren.

* Verwijder nooit de voerdraad uit de katheter tijdens de operatie.

* Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw gebruikt,
aangezien dit de prestaties van het hulpmiddel kan aantasten en kan leiden tot een verhoogd risico op kruisbesmetting.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Men moet steeds een PTS diameter kiezen die groter is dan de diameter van het niet- uitgerekte defect, d.w.z. TEE ASD maat 12
mm - kies een PTS van 20 of 25 mm.

Er dient voorzichtig te worden gewerkt bij het vullen van de ballon, overmatig vullen kan letsel aan of overmatig uitrekken van het
septum veroorzaken.

Maatbepalingsprocedures moeten onder doorlichting/MRI-visualisatie worden uitgevoerd met gebruik van passende apparatuur.
Voerdraden zijn delicate instrumenten. Ze dienen met zorg te worden gehanteerd om de kans op breuk te helpen vermijden.

Er dient, alvorens verder te gaan, zorgvuldige aandacht te worden besteed aan het behoud van nauwsluitende
katheteraansluitingen en aan het opzuigen om luchttoetreding in het systeem te voorkomen.

Onder geen beding mag een onderdeel van het kathetersysteem worden opgevoerd tegen weerstand in. De oorzaak van de
weerstand moet worden vastgesteld door middel van doorlichting/MRI en er moeten maatregelen worden getroffen om het
probleem te verhelpen.

Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de voerdraad en de huls samen als een geheel
worden verwijderd, vooral als er breuk of lekkage van de ballon vastgesteld is, of vermoed wordt. Om dit te doen neemt u de
ballonkatheter en de huls als een geheel stevig vast, en trekt u ze beide tezamen terug, met een voorzichtig draaiende en
tegelijkertijd trekkende beweging.

Alvorens de katheter uit de huls te verwijderen is het uitermate belangrijk dat de ballon volledig

leeggelopen is.

Een goede werking van de katheter is athankelijk van zijn integriteit. De katheter dient met zorg te worden gehanteerd. Door
knikken, uitrekken of met overmatige kracht afvegen kan de katheter beschadigd worden.

A MRI-veiligheidsinformatie

Door middel van niet-klinische tests is aangetoond dat de ballonkathetersystemen van NUMED onder bepaalde voorwaarden veilig
voor MRI zijn. De onderstaande documentatie geldt specifiek voor de katheters van NUMED en is niet van toepassing op voerdraden
of andere accessoires die in combinatie met de ballonkathetersystemen van NUMED worden gebruikt. Gebruikers moeten de
gebruiksaanwijzing en MRI-veiligheidsinformatie raadplegen van andere accessoirehulpmiddelen die samen met de katheters van
NuMED worden gebruikt. De ballonkathetersystemen van NUMED kunnen om het even waar in het lichaam onder de volgende
voorwaarden bij 1,5 T of 3,0 T worden gescand. Nalatigheid in het volgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

P: Voorwaarde

Naam hulpmiddel Ballonkathetersystemen van NuMED

Sterkte statisch magnetisch veld (BO) 1,5Ten3T

Type MRI-scanner Cilinder

Maximale ruimtelijke gradiént van veld 19 T/m (1900 G/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel over het hele lichaam

Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

RF-voorwaarden Maximale SAR over het gehele lichaam: 2,0 W/kg

Scanduur 2 W/kg over het gehele lichaam gemiddelde SAR gedurende 60 minuten continu
RF-scanning

Beeldartifact De aanwezigheid van een NuMED-ballonkatheter in combinatie met een
0,035 inch (0,889 mm) voerdraad die onder bepaalde voorwaarden veilig voor
MRl is, kan een radiaal beeldartefact produceren van 1,8 cm.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN
Mogelijk losraken van de ballon na breuk of mishandeling van de ballon en de daaropvolgende noodzaak een strik te gebruiken of
andere medische interventietechnieken toe te passen om de stukken terug te halen.

OPMERKING: In zeldzame gevallen werd gerapporteerd dat ballonnen met een grotere diameter rondom gebarsten zijn, mogelijk
ten gevolge van nauwsluitende focale stricturen in grote vaten. Bij ieder voorval van ballonbreuk tijdens gebruik ervan, verdient het
aanbeveling een huls over de gebroken ballon te plaatsen alvorens deze door de inbrengplaats te verwijderen. Dit kan worden
gedaan door het proximale uiteinde van de katheter af te knippen en een huls van de geschikte maat over de katheter op de
inbrengplaats te schuiven. Voor de specifieke techniek raadpleegt u: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D.
"Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Mogelijke complicaties en ongewenste effecten in verband met het gebruik en het voorschrijven van het hulpmiddel zijn onder meer:

Trauma en overstrekking van het septum ¢ Embolisatie van het hulpmiddel
Erosie van het hulpmiddel * Complicaties aan de toegangsplaats
Luchtembolie

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan NUMED en aan de bevoegde
autoriteit in het land waar het wordt gebruikt.

INSPECTEREN EN PREPAREREN
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9.

Breng de voerdraad door de distale tip in, totdat de voerdraad uit de proximale poortkomt.

Verwijder de ballonbeschermer. Controleer de katheter op beschadiging alvorens hem in te brengen.

Voer de maatnemingen uit met een 1:3 of 1:4 oplossing van respectievelijk fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel.
Bevestig een vulinstrument voorzien van een drukmeter, half gevuld met contrastoplossing, aan de ballonpoort van de katheter.
Purgeer het doorvoerlumen van de katheter grondig, en kijk na of er geen lekkenzijn.

Gebruik een stopwatch om de vul- en legingstijd te controleren. Herhaal deze stappen meerdere malen om de vul- en legingstijd
na te gaan.

Houd het vulinstrument met de drukmetertuit neerwaarts gericht, en zuig aan tot al de lucht uit de ballon verwijderd is, en er geen
belleties meer in de contrastoplossing te zien zijn.

Draai de afsluitkraan naar de stand “off’ om het vacuiim in de ballon te behouden.

Verwijder de voerdraad.

INBRENGEN: VASCULAIR
1.

Ga het vat percutaan binnen met gebruik van de standaard Seldinger-techniek over een superstugge voerdraad van 0,89 mm die
in de v. pulmonalis superior sinistra of het linker hartoor is geplaatst. Bij gebruik in de MRI-kamer moet er zorg voor worden
gedragen dat er uitsluitend MRI-compatibele/-veilige introducersheaths, voerdraden enz. worden gebruikt.

Breng de ballon in positie over het defect en vul hem langzaam met verdund contrastmiddel. Bewaak het vullen met zowel
transesofageale echocardiografie (TEE) als doorlichting als de ballon in het standaard réntgenlab wordt gebruikt. Wanneer de
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ballon in de MRI-kamer wordt gebruikt, wordt het vullen bewaakt met behulp van driedimensionale MRI-beeldvorming.

3. Wanneer het defect volledig geoccludeerd is, krijgt de ballon in het midden een insnoering. Op MRI-beeldvorming is geen shunt
door het atriale septum en/of het onderhavige defect waarneembaar, en ook niet bij toepassing van kleurenflow wanneer er TEE
wordt gebruikt.

4. De omvang van de insnoering van de ballon wordt gemeten door middel van MRI, TEE of cineangiogram. Deze omvang komt
overeen met de uitgereikte omvang van het defect.

DOEN LEEGLOPEN EN VERWIJDEREN

1. Doe de ballon leeglopen door een vaculim te trekken met een vulinstrument voorzien van een drukmeter. Opmerking: Hoe groter
het tijdens het terugtrekken toegepaste en aangehouden vacuiim, des te kleiner het profiel van de leeggelopen ballon.

2. Trek de katheter voorzichtig terug. Gebruik een vlotte, voorzichtige en gestadige beweging wanneer de ballon uit het vat komt.
Als er bij het verwijderen weerstand ondervonden wordt, moeten de ballon, de voerdraad en de huls samen als een geheel en
onder fluoroscopische geleiding worden verwijderd, vooral als er breuk of lekkage van de ballon vastgesteld is, of vermoed wordt.
Om dit te doen neemt u de ballonkatheter en de huls als een geheel stevig vast, en trekt u ze beide tezamen terug, met een
voorzichtig draaiende en tegelijkertijd trekkende beweging.

3. Oefen druk uit op de inbrengplaats, volgens de standaardpraktijken of volgens het protocol van het ziekenhuis voor percutane
vasculaire operaties.

4. Voer het hulpmiddel na het gebruik af volgens het standaardprotocol van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijke
hulpmiddelen.

WAARSCHUWING: NuMED katheters worden in een uiterst onvriendelijk milieu in het menselijke lichaam geplaatst. Katheters
kunnen om verscheidene redenen falen zoals o0.a. wegens medische complicaties of faling van de katheter ten gevolge van breuk.
Ondanks de uiterste zorg besteed bij het ontwerp, de selectie van de onderdelen, de fabricage en het testen kunnen katheters
bovendien wegens onjuiste hantering of andere voorvallen voor, tijdens of na het inbrengen gemakkelijk beschadigd raken. Bijgevolg
wordt geen enkele bewering gemaakt, noch garantie gegeven dat de katheters niet zullen falen of stoppen te werken, of dat het
lichaam niet slecht zal reageren op de plaatsing van de katheters, of dat er zich geen medische complicaties zullen voordoen na
gebruik van de katheters.

NuMED kan geen garantie geven of de NUMED accessoires garanderen aangezien de accessoires kunnen worden beschadigd door
onjuiste hantering voor of tijdens gebruik ervan. Om die reden worden omtrent deze accessoires geen beweringen gemaakt, noch
garanties gegeven.

Garantie en beperkingen
De katheters en accessoires worden verkocht in hun huidige conditie. Het gehele risico betreffende de kwaliteit en de prestaties van
de katheter berust bij de koper. NUMED wijst alle uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties met betrekking tot de katheters en de
accessoires af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. NUMED zal niet aansprakelijk worden gesteld t.0.v. enige persoon voor medische kosten of enige directe of
gevolgschade voortvloeiende uit het gebruik van enige katheter of accessoire of veroorzaakt door enig defect, faling of slechte
werking van enige katheter of accessoire, ongeacht of dergelijke vordering gebaseerd is op een garantie, contract, onrechtmatige
daad, of anderszins. Geen enkele persoon heeft machtiging om NUMED aan enige bewering of garantie te binden met betrekking tot
de katheters en accessoires.

Tabel met PTS® ballonmaten

Toegepaste druk 20,0 25,0 30,0 40,0
(mm) (mm) (mm) (mm)
0,5 atm. - - - 39,18
1,0 atm. 19,99 24,81 30,12
1,5 atm. 21,33 26,56

De vetgedrukte waarden geven de ballondiameter
bij de nominale barstdruk weer.

EEN VULINSTRUMENT MET EEN DRUKMETER DIENT MET ALLE
NuMED KATHETERS TE WORDEN GEBRUIKT.

PORTU

Instrugoes de utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA
Cateter de baldo utilizado como auxiliar visual durante a medi¢do de um defeito cardiovascular utilizando ecocardiograma
transesofagico (ETE) e a possibilidade de fluorescéncia.

Os cateteres de dimensionamento destinam-se a ser utilizados em doentes com defeitos cardiovasculares, em que a medigdo
precisa do defeito € importante para selecionar o dispositivo oclusor de tamanho adequado.

DESCRICAO

O Cateter de baldo de calibragdo PTS NUMED é um cateter com concepgao coaxial com um baldo montado na respectiva ponta
distal. O ltmen rotulado com as dimensdes do baldo destina-se a insuflagdo do baldo, enquanto o limen directo permite ao cateter
seguir um fio-guia. Este limen tem duas bandas de marcagéo de platina radiopacas sob os ombros do baldo e existem duas bandas
de marcagéo de platina radiopacas adicionais com um espagamento de 10 mm (conforme medido de ponta principal a ponta
principal). Estas bandas estéo localizadas no centro do baldo e servem como referéncia de distanciamento. Cada baldo insufla até
ao diametro e comprimento indicados com uma press&o especifica. As dimensées do baldo séo + 10% a Press&o Nominal de
Ruptura (RBP). A RBP ¢ diferente de uma dimenséo para outra. Verifique a RBP no rétulo da embalagem. E muito importante ndo
insuflar o baldo para além da RBP.
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COMO E FORNECIDO

E fornecido esterilizado a gas de 6xido de etileno. Estéril e apirogénico se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. N&o use
o produto se tiver dividas se esta ou ndo esterilizado. Evite a exposigéo prolongada & luz. Depois de retirar da embalagem,
inspeccione o produto para garantir que ndo esta danificado.

AVISOS

.

ATENCAO: Nao exceda a RBP. Recomenda-se um dispositivo de insuflagdo com manémetro de press&o para monitorizar a
pressé&o. A presséo que exceda a RBP pode provocar a ruptura do baléo e potencial incapacidade de retirar o cateter através da
bainha introdutora.

Utilize apenas o meio adequado de insuflagdo do baldo. N&o utilize ar ou meios gasosos para insuflar o baléo.

Néo faga avangar o fio-guia, cateter de dilatagao do baldo nem qualquer outro componente se encontrar resisténcia, sem
primeiro determinar a causa e tomar medidas para a resolver.

Este cateter ndo é recomendado para medigcdo de press&o ou injecgéo de fluidos.

Nunca remova o fio-guia do cateter durante o procedimento.

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagao. Nao o reesterilizar e/ou reutilizar, uma vez que tal podera resultar
potencialmente num desempenho comprometido do dispositivo e num risco acrescido de contaminagéo cruzada.

PRECAUGCOES

.

Deve ser sempre seleccionado um didmetro de PTS maior que o didmetro do defeito ndo alargado, ou seja, para DSA ETE (defeito no
septo auricular com ecocardiografia transesofégica) dimenséo 12 mm — seleccione PTS de 20 ou 25 mm.

Deve ter-se cuidado ao insuflar o baldo, pois a sobre-insuflagédo pode provocar traumas e distens&o do septo.

Os processos de medicao devem ser efetuados sob orientacéo fluoroscépica/RMN com equipamento adequado.

Os fios-guia séo instrumentos delicados. Deve ter-se muito cuidado ao manusear os mesmos, para evitar a possibilidade de
ruptura.

E necessario ter muita atengdo & manutengéo das ligagdes de cateteres estanques e aspiragdo antes de prosseguir, para evitar
a entrada de ar nosistema.

Em situagao alguma se deve fazer avangar alguma parte do sistema de cateter quando for sentida resisténcia. A causa da
resisténcia deve ser identificada com fluoroscopia/RMN e devem ser tomadas medidas para resolver o problema.

Se for encontrada resisténcia durante a remocéo, o baléo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma s6
unidade, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo agarrando firmemente
no cateter do baldo e na bainha como uma s6 unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um ligeiro movimento de
torgéo associado a tracgao.

Antes de remover o cateter da bainha, € muito importante verificar se o baléo estd completamente esvaziado.

O funcionamento correcto do cateter depende da respectiva integridade. Deve ter-se cuidado ao manusear o cateter. Podem
resultar danos de nds, estiramentos ou da limpeza forgada do cateter.

& Informagao sobre seguranga em RMN

Testes n&o clinicos demonstraram que os sistemas de cateter de baldo da NUMED s&o MR Conditional (pode ser submetido a
exames de RM sob determinadas condi¢des). A rotulagem seguinte é especifica para os cateteres da NUMED e nao se aplica a
fios-guia ou outros acessérios utilizados em combinagdo com os sistemas de cateteres de baldo da NUMED. Os utilizadores
devem consultar as instrugdes de utilizagéo e as informagdes de seguranga em RMN de outros dispositivos acessorios utilizados
com os cateteres da NUMED. Os sistemas de cateteres de baldo da NuMED podem ser submetidos com seguranga a um exame
em qualquer parte do corpo a 1,5 T ou 3,0 T sob as seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em
lesdes.

Parametro Condicédo

Nome do dispositivo Sistemas de cateteres de baldo da NuMED

Forca de campo magnético estatico (BO) 16Te3T

Tipo de scanner de RMN Cilindrico

Gradiente de campo espacial maximo 19 T/m (1.900 G/cm)

Excitag&do por RF Polarizado circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmisséo por RF Bobina de transmisséo para todo o corpo integrada

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

Condigdes de RF SAR méxima para todo o corpo: 2,0 W/kg

Duragéo da varredura 2 W/kg de SAR média para todo o corpo durante 60 minutos de varredura
continua por RF

22




Artefacto de imagem A presenca de um cateter de baldo NuMED em combinagédo com um fio-guia
de 0,035" (0,889 mm) condicional para RM pode produzir um artefacto de
imagem radial de 1,8 cm.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES POTENCIAIS
Potencial separagédo do baldo depois da ruptura ou ma utilizagéo do baldo e subsequente necessidade de utilizagéo de extracgdo
por gancho ou outras técnicas de intervengdo médicas para retirar as pegas.

NOTA: Houve relatdrios ndo frequentes de baldes de maiores dimensdes que explodiram circunferencialmente, possivelmente
devido a uma combinagéo de estenoses focais apertadas em vasos grandes. Em gualquer situagéo de ruptura do baldo durante a
utilizagdo, recomenda-se a colocagao de uma bainha sobre o baldo danificado antes de o retirar através do local de entrada. E
possivel fazé-lo cortando a ponta proximal do cateter e fazendo deslizar uma bainha de tamanho adequado sobre o cateter para
dentro do local de introdugao. Para informagdes sobre a técnica especifica, consulte: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran
R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

As potenciais complicagdes e efeitos adversos associados a utilizagéo e indicagéo do dispositivo incluem:

¢ Trauma e alongamento excessivo do septo ¢ Embolizagéo do dispositivo

* Eroséo do dispositivo ¢ Complicagdes no local de acesso
* Embolia gasosa

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado @ NUMED e a autoridade competente
do pais de utilizagéo.

INSPECGAO E PREPARAGAO

1. Insira o fio-guia através da ponta distal até o fio-guia exceder o orificio proximal.

2. Remova a protecgdo do baldo. Verifique se o cateter apresenta danos antes da inserg&o.

3. Efectue calibragdes com uma solugédo de 1:3 ou de 1:4 de soro fisiolégico e meio de contraste, respectivamente.

4. Anexe um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de pressado meio cheio de solugéo de contraste no orificio do baldo do
cateter.

Efectue a purga do lumen directo do cateter, verificando se existem fugas.

Para verificar os tempos de insuflagao/desinsuflagéo, utilize um cronémetro. Repita diversas vezes o procedimento para verificar
o tempo de insuflagéo/desinsuflagéo.

7. Aponte o dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro de presséo para baixo, aspire até todo o ar ser removido do baldo
e ndo aparecerem mais bolhas na solug&o de contraste.

Rode a torneira para a fechar e manter o vacuo no baldo.

Retire o fio-guia.

o0

©®

INSERGAO: VASCULAR

1. Entre no vaso percutaneamente utilizando a técnica padrao de Seldinger sobre um fio ultra rigido de 0,035 polegadas
posicionado na veia pulmonar superior esquerda ou no apéndice auricular esquerdo. Quando utilizados no conjunto de RMN,
deve-se tomar cuidado para utilizar bainhas introdutoras, fios-guia, entre outros, compativeis/seguros para realizagcdo de RMN.

2. Posicione o baldo através do defeito e encha lentamente com contraste diluido. Tanto o ecocardiograma transesofagico (ETE)
como a fluoroscopia monitorizam o enchimento se o bal&o for utilizado no laboratério de fluoroscopia de rotina. Quando o baldo
é utilizado no conjunto de RMN, o exame de RM tridimensional em tempo real ¢ utilizado para monitorizar o enchimento.

3. Quando o defeito esta completamente ocluido, surge uma cintura no baldo. No exame de RM nao sera detetada nenhuma
comunicagdo através no septo auricular e/ou defeito de interesse, assim como nenhum desvio de fluxo de cores se for utilizado
o ETE.

4. O tamanho da cintura do baldo & medido por RMN, ETE ou cineangiografia. Este tamanho corresponde ao tamanho estendido
do defeito.

DESINSUFLAGAO E RETIRADA

1. Esvazie o balédo colocando-o em vacuo com um dispositivo de insuflagdo com mandmetro de presséo.
Nota: Quanto maior o vacuo aplicado e retido durante a retirada, mais baixo o perfil do baldo esvaziado.

2. Retire o cateter com cuidado. A medida que o baldo sai do vaso, utilize movimentos suaves, leves e firmes. Se for encontrada
resisténcia durante a remocao, o baldo, fio-guia e bainha devem ser retirados em conjunto como uma s6 unidade sob
observagéo fluoroscépica, especialmente se tiver ocorrido ou se suspeitar de ruptura ou fugas no baldo. E possivel fazé-lo
agarrando firmemente no cateter do baldo e na bainha como uma sé unidade e retirando ambos ao mesmo tempo, utilizando um
ligeiro movimento de tor¢éo associado a tracgéo.

3. Aplique presséo no local de inser¢do segundo as praticas padréo ou o protocolo hospitalar para procedimentos vasculares
percutaneos.

4. Elimine o dispositivo apés a utilizagdo, de acordo com o protocolo padréo do hospital para dispositivos com risco biolégico.

AVISO: Os cateteres NUMED s&o colocados no ambiente extremamente hostil do corpo humano. As falhas de funcionamento dos
cateteres podem ter uma variedade de causas, incluindo, entre outras, complicages médicas ou avaria dos cateteres por ruptura.
Para além disso, apesar de todo o cuidado tido na concepgéo, selecgdo de componentes, fabrico e testes anteriores as vendas, os
cateteres podem facilmente ser danificados antes, durante ou apds a insergéo, devido a manuseamento incorrecto ou outras
acgdes. Assim, ndo ha qualquer declaragéo ou garantia de que os cateteres ndo avariem ou deixem de funcionar, de que o corpo
ndo reaja de forma adversa a colocagdo de cateteres ou de que ndo haja complicagdes médicas devidas a utilizagdo de cateteres.

A NuMED néo pode oferecer garantias sobre os acessérios NUMED porque a estrutura dos acessorios pode ser danificada devido a
manuseamento incorrecto antes ou durante a utilizagdo. Consequentemente, ndo se emitem quaisquer declara¢des ou garantias em
relagéo aos mesmos.

Garantia e limitagdes
Os cateteres e acessorios sao vendidos ‘tal como estéo’. Todos os riscos relacionados com a qualidade e funcionamento do cateter
sao assumidos pelo comprador. A NUMED n&o se responsabiliza por quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que diz
respeito a cateteres e acessorios, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou adequagdo a um
objectivo em particular. ANUMED né&o se responsabiliza por pessoa alguma relativamente a despesas médicas ou quaisquer danos
directos ou consequentes resultantes da utilizagdo de qualquer cateter ou acessoério ou provocados por quaisquer defeitos, avarias
ou mau funcionamento de qualquer cateter ou acessorio, seja a reclamagao por tais danos feita com base na garantia, contrato,
prejuizo ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para sujeitar a NuMED a qualquer obrigagéo legal relativamente a declaragdes
ou garantias no que diz respeito a cateteres e acessorios.

23



Grafico de calibracio do baldo PTS®

Press3o Aplicada 20,0 25,0 30,0 40,0
(mm) (mm) (mm) (mm)
0,5ATM ; ) - .18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

Os numeros a negrito representam o didametro do balao
com a Pressao Nominal de Ruptura.

PARA TODOS OS CATETERES NuMED DEVE SER UTILIZADO UM
DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO COM MANOMETRO DE PRESSAO.

TURKGE

Kullanim Talimatlar

KULLANIM AMACI
Transo6zofageal ekokardiyogram (TEE) ve floroskopi kullanarak kardiyovaskler defekti dlgerken gorsel yardimci olarak kullanilan
balon kateter.

Boyut belirleme kateterlerinin, boyutu uygun sekilde belirlenmis oklider cihazin segilmesi igin defektin hassas olarak 6lgtilmesinin
o6nemli oldugu kardiyovaskiiler defektli hastalarda kullanilmasi amaglanmistir.

Agiklama

NuMED PTS Olgiim Balon Kateteri distal ucuna balon monte edilmis koaksiyal dizaynli bir kateterdir. Tiim limen katete rin kilavuz
telin tizerinden gegmesine izin verirken balon 6lglisu etiketli Iimen balon sisirimesi igindir. Bu liimende balon omuzlarinin altinda iki
adet radyopak platin isaret seridi vardir ve balonun ortasinin her iki tarafinda 10 mm'’lik iki adet daha radyopak platin isaret seridi
bulunur. Her balon, spesifik basingta, belirtilen ¢apa ve uzunluga siser. Balon biyiikligil, nominal patiama basincinda (RBP) +
%10’dur. RBP, her balon biiyiikligii igin degisiktir. RBP igin ambalajin {izerindeki etiketi kontrol edin. Balonun RBP'nin tizerindeki
basing degerinin (izerine sisirimemesi énemlidir.

/ﬁ I degisken I10MM [ degisken ' ““I".J

Tedarik sekli

Etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir. Ambalaj agilmamigsa ve hasar gérmemisse sterildir ve pirojenik degildir. Uriiniin
steril olup olmadigt ile ilgili tereddiitiiniiz varsa Griind kullanmayin. Uzun siire siga maruz birakmaktan kaginin. Ambalajdan
cikardiktan sonra herhangi bir hasar olup olmadigindan emin olmak igin triinii inceleyin.

Uyarilar

* DIKKAT: RBP'yi asla asmayiniz. Basinci izlemek igin basing gdstergeli bir sisirme cihazi 6nerilir. RBP’den fazla basing balonun
yirtiimasina ve kateterin giris kilifinin iginden geri gekilememesine neden olur.

* Sadece uygun balon sisirme maddesi kullaniniz. Balonu sisirme maddesi olarak hava veya gaz kullanmayiniz.

* Direngile kars ila s ilirs a, kilavuz te li, balon dila tasyon katete rini veya diger herha ngi bir bileseni ilerletmeyiniz ve sorunu
gidermek icin gerekenleri yapiniz.

* Bu kateter basing 6lglimii veya sivi enjeksiyonu igin tavsiye edilmez.

* lIslem sirasinda kilavuz teli kateterde gikarmayiniz.

* Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin glinkl bu biiylik olasilikla cihazin
performansini etkileyebilir ve capraz bulagma riskini arttirabilir.

Onlemler

* Her zaman gerdiriimemis defekt capindan (yani TEE ASD élgiisti 12 mm igin 20 veya 25 mm PTS segilmeli) daha blyik PTS
capi secilmelidir.

¢ Balonu sisirirken 6nlem alinmalidir, fazla sisirme travmaya ve septumun fazla geriimesine sebep olabilir.

«  Olgme prosediirleri uygun cihazla floroskopi/MRG kilavuziugunda yapilmalidir.

24



* Kilavuz teller narin aletlerdir. Kirlma ihtimalini dnlemeye yardim e tmek igin kullanirken dikkat sarfediimelidir.

* Sistemin igine hava girigini dnlemek igin, siki kateter baglantilarinin muhafazasina ve isleme baslamadan 6nce aspirasyona 6zen
gosterilmelidir.

* Hicbir kosulda kateter sisteminin herhangi bir kismi dirence kars! ilerletimemelidir. Direncin nedeni floroskopi/MRG ile tes pit
edilmeli ve sorunu gidermek igin 6nlem alinmalidir.

* Cikarilma sirasinda direng hissediliyorsa, 6zellikle balonun yirtildigi veya sizdirdidi biliniyorsa veya bundan kusku duyuluyorsa,
kilavuz tel ve kilif hep beraber bir (inite olarak ¢ikariimalidir. Bu, balon kateter ve kilif tek bir tinite olarak sikica tutulup hafifce
doéndurilerek ve gekilerek yapilir.

* Kateteri kiliftan ¢ikartmadan 6nce balonun tamamen indirilmis olmasi gok énemlidir.

* Kateterin dlizgiin ¢alismasi, kusursuz olmasina baglidir. Kateteri kullanirken 6zen gosteriimelidir. Kateterin katianmasi, uzatilmasi
veya kuvvet uygulanarak silinmesi hasara yol agabilir.

A MRG Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler NuMED Balon Kateter Sistemleri’nin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Asagidaki etiketlendirme NuMED
kateterlerine 6zguidir ve NUMED Balon Kateter Sistemleri ile birlikte kullanilan kilavuz teller ve diger aksesuarlar igin gecerli
degildir. Kullanicilar NuMED kateterleri ile birlikte kullanilan diger aksesuar cihazlarin kullanim talimatina ve MRG glivenlik
bilgilerine bakmalidir. NuMED Balon Kateter Sistemleri, asagidaki kosullarda 1,5 T veya 3,0 T'de viicudun herhangi bir yerinde
glivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Parametre Kosul

Cihaz Adi NuMED Balon Kateter Sistemleri

Statik Manyetik Alan Giicii (BO) 1,6Tve3T

MR Tarayici Tipi Silindirik

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 19 T/m (1.900 G/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi Entegre Tam Viicut iletim Bobini

Calisma Modu Normal Galisma Modu

RF Kosullari Maksimum Tam Vicut SAR degeri: 2,0 W/kg

Tarama Siiresi 60 dakikalik siirekli RF taramasi igin 2 W/kg tam viicut ortalama SAR degeri

Goriinti Artefakti 0,035 in¢ (0,889 mm) MR Kosullu kilavuz tel ile kombinasyon halinde bir
NuMED Balon Kateterinin varligi, 1,8 cm'lik bir radyal goriintl artefakt
olusturabilir.

Po iyel Komplikasy /Yan Etkiler

Balon patlamasi veya yirtilmasi halinde snare kullanimi veya diger medikal girisimsel islemler birbiri pesisira kullanilarak pargalar
disari alinabilir.

NOT: Bliylk ¢apli balonlarin patlamasi, muhtemelen genis damarlardaki dar fokal striktiirlerin birlesmesine bagl olarak, nadiren
raporlanmistir. Kullanim sirasinda herhangi bir anda balonun yirtilmasi durumunda, giris yerinden geri ¢ikartmadan énce balonun
(izerine bir kilif gegirilmesi énerilir. Bu, kateterin proksimal ucunu kesip uygun dlglide kilifi kateterin (izerinden giris yerine kaydirarak
saglanir. Ozel teknik igin bkz. Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdija n Dira n R., M.D. "Removing the Struck, Ruptured Angioplasty
balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

Cihazin kullanimi ve endikasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar ve advers etkiler sunlari igerir:

* Septum Travma ve Asiri Esnemesi « Cihaz Embolizasyonu

+ Cihaz Erozyonu * Erigim Bolgesi Komplikasyonlar
« Hava embolisi

Cihazla iligkili herhangi bir ciddi olay meydana geldiyse bu durum NuMED ve cihazin kullanildigi tilkede Uyum Yetkilisine
bildirilmelidir.

inceleme Ve Hazirlik

1. Kilavuz teli distal ugtan sokup proksimal ¢ikisi geginceye kadar ilerletiniz.

2. Balon korucuyu gikartiniz. Kateteri sokmadan énce hasar olup olmadigini inceleyiniz.

3. Sirasiyla 1:3 veya 1:4 oraninda salin ve kontrast madde soliisyonu kullanarak dl¢iim islemi yapiniz.

4. Kontrast madde ile yarisina kadar doldurulmus basing géstergeli bir sisirme cihazini kateterin balon girisine takiniz.

5. Sizinti olup olmadigini gézleyerek kateteri llimeni boyunca tamamen bosaltiniz.

6. Sisirme ve indirme zamanlarini kontrol etmek igin kronometre kullaniniz. Sisirme ve indirme zamanini dogrulayincaya kadar
islemi bir kag kere tekrar ediniz.

7. Basing gostergeli bir sisirme cihazinin agzi asagi gelecek sekilde, balondan tiim hava gikincaya ve kontrast solusyonda kabarcik

olusumu bitinceye kadar aspire ediniz.
. Balonun igindeki vakumun muhafazasi igin muslugu kapatiniz.
9. Kilavuz teli gikartiniz.

Girig: Vaskiiler

1. Sol tst pulmoner damar veya sol atriyal apendaj igine yerlestiriimis 0,035 in¢ uzunlugunda sliper sert bir tel lizerinden standart
Seldinger teknigini kullanarak damara perkiitan giris yapiniz. MRG odasinda kullanildiinda MRG uyumlu/giivenli introduser
kiliflarini, kilavuz tellerini, vb'ini kullanmak igin 6zen gésterilmelidir.

2. Balonu defektin bir ucundan diger ucuna yerlestirin ve seyreltilmis kontrast maddeyle yavasca sisirin. Balon rutin floroskopi
laboratuvarinda kullanilirsa hem Transézofajeal ekokardiyogram (TEE) hem de floroskopi sisirmeyi izler. Balon MRG odasinda
kullanildidinda sisirmenin izlenmesi igin gergek zamanl {i¢ boyutlu MR Gériintiilleme kullanilir.

3. Defekt tamamen tikandiginda balonda orta kisim gériinecektir. MR Gériintileme’de atriyal septum ve/veya ilgilenilen defektin
uzerinden manevra yapiimayacaktir ve TEE'de higbir renk akisi kagag olmayacaktir.

4. Balonun orta kisminin ebati MRG, TEE veya sineanjiyogramla él¢iilir. Bu 6lgli, defektin gerilmis 6lglisiine karsilik gelmektedir.

indirme Ve Geri Gekme

1. Balonu, basing gostergeli bir sis irme aletiyle vakum gekerek indiriniz. Not: Geri gekme sirasinda uygulanan ve tutulan vakum ne
kadar fazlaysa, indirilmis balon profili de o kadar diistik olacaktir.

2. Kateteri yavasca geri gekiniz. Balon damardan ¢ikarken yumusak, yavas ve sabit hareket uygulayiniz. Eger ¢ikarma sirasinda
direng hissedilirse, 6zellikle balon pargalanmasinin veya sizintisinin bilindigi veya stphelenildigi durumlarda balon, kilavuz tel ve
kilifin birlikte tek bir (inite olarak ¢ikarilmasi gerekir. Bu, balon kateter ve kilif tek bir tnite olarak iyice kavranarak ve hafifce
donddrilerek geri gekilerek yapilir.

3. Perkitan vaskiiler islemler igin, standart uygulama veya hastane protokoliine gére giris bélgesine basing uygulayiniz.
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4. Cihazi kullandiktan sonra hastanenin biyolojik olarak tehlikeli cihazlar igin olan standart protokoliine gére atiniz.

Uyari: NuMED stentleri insan viicudunun yabanci maddeye en fazla direng gosteren bolgesine yerlestirilirler. Kateterler, tibbi
komplikasyonlar veya kiriimayla kateterlerin arizalanmasini igeren ama bunlarla sinirli kalmayan gesitli nedenlerle islevlerini
gormeyebilirler. Ayrica tasarimda, parga segiminde, tretimde ve satis 6ncesi test asamasinda gereken tim 6zenin gosterilmesine
ragmen kateterler, yanhs kullanim veya diger miidahalesel fiillerle giris 6ncesi, giris sirasinda veya giris sonrasinda kolaylikla hasar
gorebilir. Bu nedenle, kateterlerin islevinin bozulmasi veya durmasi durumunun olmayacaginin veya viicudun kateterlerin
yerlestirimesine olumsuz tepki vermeyeceginin veya kateterlerin kullanimini takiben tibbi komplikasyonlarin olusmayacaginin higbir
beyan veya garantisi bulunmamaktadir.

Aksesuarlarin yapisi, kullanim éncesinde veya sirasinda yanlis kullanimla hasar gorebileceginden NUMED, NUMED aksesuarlari igin
garanti veremez. Bu nedenle, bunlara iligkin higbir beyan veya garanti bulunmamaktadir.

Garanti ve Sinirlamalar
Kateterler ve aksesuarlari, ‘olduklari gibi’ satilirlar. Kalitesiyle ve performansiyla ilgili riskler aliciya aittir. NUMED kateter ve
aksesuarlariyla ilgili, her tirlu ticari ve belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli kalmamak tzere, agik veya
zimni her turli garantiyi reddeder. NUMED, kateterin ve aksesuarinin kullaniimasindan ya da kateter veya aksesuarinda ki bir
aksaklik, ariza veya hatall galismadan dogan dogrudan veya bunlara bagli olarak olusan hasarlardan (s6z konusu hasar tazminati
garanti, sdzlesme, haksiz fiil veya baska bir gerekgeye dayansada) veya tibbi masraflardan sorumlu tutulamaz. Hig kimsenin kateter
ve aksesuarlarina iligkin bir temsil veya garanti konusunda NUMED'i baglayici yetkisi yoktur.

PTS® Balon Olgiim Gizelgesi

Uygulanan 20,0 25,0 30,0 40,0
Basing (mm) (mm) (mm) (mm)
0,5ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5 ATM 21,33 26,56

Koyu yazilmig degerler, Nominal Patlama Basincinda
balon gapini géstermektedir.

BUTUN NuMED KATETERLERI BASING GOSTERGELI
BIR SISIRME ALETI ILE KULLANILMALIDIR.

EAAHNIKA

O3nyieg xprong

NMPOBAEMOMENH XPHZH
KaBetrpag pe utraAdvi Trou XpnaoipoTroleital wg otk Borbnua Katd Tn PETpnaon evog kapdiayyelakoU eAAEINPATOG PE Xprion
Sioico@dyeiag nxokapdioypagiag (TEE) kai akTIvook6TINonG.

O1 kaBeTrpeg TTPOCdIopIoHOU PeyEBOUG TTpoopidovTal yia XPron o€ 600Ug aaBeveig Exouv Kapdiayyelaka EAAEIPPATA, yia TIG OTTOIEG
eival onuavTKA N akpIBrg HETPNOT Tou EAAEIUPATOG yia TNV ETTIAOYT GUOKEURG aTroQpagng KatdAAnAou peyEBoug.

MNEPIFPA®H

O kabeTrpag pe pTrardvi Tpoadiopiopol peyéBoug PTS 1ng NUMED eivan évag KaBeTpag ue opoagovikd axEdIo, Je Eva HTTaAGVI
OTEPEWPEVO OTO TIEPIPEPIKO TOU GKPO. O QUAGS TTOU ETTIONUAIVETAI PE TO PéyEBOG Tou PTTAAOVIOU TTPOOpICETal i T SIGYKWON TOU
pTTaAovioU, eV 0 aUAGG digioduong ETITPETTEI TNV KABOBAYNON TOu KABETHpa eTTavw atd éva odnyd aUppa. Autég o auhdg €xel dUo
QKTIVOOKIEPEG TaIViEG Orjpavong atré TTAaTiva KETw aTré Ta KUPTWHUATA TOU UTTAAOVIOU, EVW UTTAPXOUV U0 TTPOCBETEG AKTIVOOKIEPES
Talvieg onpavong amd mAativa, oe amméoTacn 10 mm (6w peTpaTal améd TPdabio akpo o€ TTPATBIo AKPo). AUTES OI TaIViEG
BpiokovTal 0To KEVTPO TOu PTTaAOVIOU Kal XPNoIHoTIolouvTal we deikTeg avagopég amdotaong. Kabe utraAdvi SloykwveTal éwg Tn
SIGUETPO Kal TO PIKOG TTOU ava@£povTal OTn CUYKEKPIUEVN Triean. To péyeBog Tou ptraAoviol ival £10% oTnv ovOUOOTIKA TTiEon
pri¢ng (RBP). H RBP givail dlapopeTikr yia Kabe péyebog. EAEYETE TV eTIKETA TNG oUOKEUaaiag yia TV RBP. Eival onuavTikd va unv
SioykwOei To uTraAdvi ravw até v RBP.

t: 1 0 1 1
variable 10 mm vanable
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TPOMOZ AIAGEXHZ

Mapéxetal aTTOOTEIPWHEVO pE aéPIo alBUAEVOEEIBioU. ATTOOTEIPWHEVO Kal PN TTUPETOYOVO GV N ouokeuaoia dev EXel avoIXTel A Sev
£x€l UTTOOTEl {NHIG. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TIPOIOV GV UTTAPXE! APIBOAIC WG TTPOG TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG. ATIOPUYETE TV
TTapaTeTapévn €kBeon o€ Pwg. AQPoU To aPaIPECETE ATTd Tn CUOKEUOTIA, EAEYETE TO TTPOIGV yia va BeBaiwBeite 6T dev €XEI TTPOKANBET
dnuia.

MPOEIAOMOIHZEIZ

¢ TIPOZOXH: Mnv utrepBaivete TNV RBP. ZuvioTdTal N XPrion CUOKEUNG SIGYKWONG HE MOVOUETPO Yia TNV TTapakoAoubnon Tng
Trieong. Migon Tou utrepBaivel TNV RBP utropei va rpokaAéoel prign Tou ptraAoviol Kai evexoUevn aduvapia amdéoupang Tou
KaBeTpa péow Tou BnkapIoU glIoaywyEa.

*  XpnoIYOTIOIEITE POVO TO EYKEKPIPEVO PECO BIGYKWONG PTTaAovILV. Mn xpnaoigoTroleite aépa rj dAAo aépio u€ao yia va JIOYKWOETE
TO UTTAAGVI.

¢ Mnv TpowBeiTe To 03NYd GUPUA, TOV KABETAPA SIACTOARG PE PTTAAGVI i} OTToI03ATTOTE GAAO EEAPTNUA AV TUVAVTHOETE QVTiIoTAOT,
XWPIG TTPWTA Va TTPOoSIoPIcETE TNV aITia kal va AGBETe SI0pBwTIKE pETPA.

¢ AuTOG 0 KaBeTpag Sev oUVICTATAI yIa JETPNOT TTHEONG 1} £yXUON UYpOU.

¢ Mnv agaipeite T0 0dnyd cUpHa aTrd ToV KABETHPA OTTOIASATIOTE OTIYUR KATA TN SidpKela TG Sladikaoiag.

¢ AuTA n ouokeun TIPoopideTal yia pia xprion povo. Mnv Tnv £TTAVATIOCTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, KABWG KATI TETOIO
pTTopEi duvnTiKA va UTTORABUIcE! TNV aTTOS00T TNG CUCKEUNG KAl Va augroel Tov Kivduvo SiacTaupoUuevng HOAuvong.

NPO®YAAZEIZ

¢ Oa mpémel avToTe va emAéyeTal PTS pe SIGUETPO PeyaAUTePN aTTd TN pn TEVTWHEVN JIGUETPO Tou eAAEippaTOG, SnAadn péyeBog
eMeippaTOG HETOKOATTIKOU Slagpdypatog pe TEE 12 mm - emAégte PTS 20 i 25 mm.

¢ Oa TPETTEl va TIPOTEEETE KATA T SIGYKWaON Tou UTrahoviou, n UTTEPBOAIKY SIOYKWAN PTTOPET VA TTPOKAAECEI TPAUNATIONS Kal
utrepBOAIKN Tévuon Tou SlagpdyuaTog.

* O diodikaaieg TTpoodiopiopoU PeyéBoug Ba TTPETTEl va DlEgdyovTal UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon/kaBodiynaon pe PayvnTikr
Topoypagia pe KardAAnAo e€otrAioud.

*  Ta odnyd oUpparta gival euaiodnTta epyaleia. Oa TpéTrel va dideTal TTPOCOXT KATE TOV XEIPIOPO WOTE va aTro@euxBei n lavoTnTa
Bpavong.

¢ TpIv TIPOXWPNOETE, TTPOCELTE IBINITEPA EGV OI CUVOETEIG TOU KABETHPA Eival TQIKTEG KAl PPOVTIOTE VA UTIAPXEI avappoenaon yia
TNV amo@uyr el0aywyng aépa aTo aloTnua.

¢ Ze kapia TEPITTWON Sev Ba TTPETTEI VO TIPOWBNHOETE OTTOIOBNTIOTE TUAKA TOU CUCTAHATOG TOU KABETAPA EAV OUVAVTHOETE
avtioTaon. Oa TPETTEN va TTPOGBIOPICTEN N AITia TNG AVTIOTAONG HE AKTIVOOKOTINGON/UayvNTIKY TOHOypaia kal va AngBouv PETpa
YIO TNV QTTOKATACTAON Tou TTPoBAfpaTOG.

¢ Edv ouvavtioeTe avTioTaon Katd TNV a@aipeon, T0Te To UTTAAGVI, To 08nNyo6 cUppa Kal To Bnkdp! Ba TTPETTEl va apaipeBouv padi wg
eviaia povada, 1B1aiTepa Qv eival yvwaoTr i uTidpxel uTrowia prgng fi Siappong Tou pTraAoviol. AuTo PTTOPET va ETTITEUXBET
KPATWVTOG OTABEPG TOV KABETAPA pE HTTAAGVI Kal TO Bnkap! wg eviaia povada kal atroalpovtag Kal Ta 500 padi, XpnoIuoTIoIIVTaG
ATTIA TIEPIOTPOPIKN Kivnon Ot CUVOUAOPS PE €AEN.

¢ Tpiv amd TNV apaipeon Tou KaBeTpa atrd To Bnkdp!, Eival TIOAU GNPAVTIKG TO HTTAAGVI VO EXEI CUUTTTUXOET TTARPWS.

* HowoTh Aeimoupyia Tou kaBeTApa e§apTaTal ATTé TNV AKEPAIOTNTE TOU. Oa TTPETTE EI0TE TTPOTEKTIKO KATE TOV XEIPIOHO TOU
kabetipa. Mmopei va TTpokAnBei {nuid atré oTpEBAwan, Tavuon I €VTOVO OKOUTTIONA TOU KABETAPA.

A MAnpo@opieg AoPAAEING Yia ayVNTIKI) TOpOypaPia

Mn kAIvikéG BOKIMEG £xouv KaTadeigel 6T Ta ouaTApaTa KaBeTPWY e PTTaAdvi Tng NUMED eival ac@alr yia xpAian o€ JayvnTikr
Topoypaegia utté TTpoUTroBéoelg. H Trapakdtw emorpavon eival e8Ik yia Toug kabetipeg NG NUMED kai dev epappdetal ota
0dnyd auppata | o GAAa TTapeAKOPEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl O€ OCUVOUAOUO HE TA CUCTAMATA KABETAPWY PE HTTAAGVI TG
NuMED. O1 xprioTeg Ba TrpéTrel va oupBouAeUovTal TiG 0dnyieg Xpriong Kai TIg TTANPo@opieg aoPAAEIag yia payvnTikf Topoypagia
GAAWV TTOPEAKOUEVV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU XPNOIPOTIoIoUVTal PE Toug KaBeTrpeg TNG NUMED. Ta cuoTripaTa kaBeThpwy
pe prarévi Tng NuMED ptropouv va oapwBoulv otroudrtrote oTo owpa o€ 1,5 TA 3,0 T katw até Tig akdAoubeg TpoUTrobEatlg.
H un mpnon autwyv Twy TPoUTToBécEWY UTTOPET Va 08NYHOEI OE TPAUPATIOUG.

MNapdueTpog Mpoiiré6son

‘Ovopa [MpoiévTog ZuoTrApaTa KaBeTpwv pe utraAévi ng NuMED
‘Evraon Ztatikou Mayvntikou Mediou (BO) 15Tka3T

Tumog Xapwtg Mayvnrikrg Touoypagiog KuAivdpikdg

Medio Méyiotng Xwpikrig Babuidwang

19 T/m (1.900 G/cm)

Aigyepon Aoyw PadioouyvoTtiTwy

KukAiké MoAwpévo (Circularly Polarized - CP)

Tutrog Mnviou Metddoong PadioguxvoTATwy

Evowpatwpévo MNnvio OAoowparikig Metddoong

Tpdtrog Asitoupyiag

Kavovikdg Tpdtrog Acitoupyiag

MpoUTroBéatig PadloouxvoTiTwy

MéyioTog PuBudg Eidikig OAoowpatikig Amoppognong: 2,0 W/kg

Aidpkela Zapwaong

MéyioTog puBpdg €181KNG 0OAOCWHATIKAG amoppoenong 2 W/kg yia 60 AeTrTa
gapwong PASIOTUXVOTATWY

Téxvnua Eikévag

H mapouacia kaBetmipa pe pmrardvi Tng NUMED oe ouvduaopé e odnyd oUpua
0,035” (0,889 mm) o oTT0i0g Eival ATPAAAG YIO HAYVNTIKY TOHOYpaial UTTO
TTPoUTIOBEDEIS PTTOPET va TTapdyel éva akTIVIKO TEXVNUa gIkévag Twv 1,8 cm.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ/ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AuvnTikég DIOXWPITUOS TOU PTTAAOVIOU HETA TN PRGN 1) TNV KATAXPNoN Tou uTTaAoviol kal ETTakGAoUBn avaykn xpriong evog Bpoxou i
GAAWV 10TPIKWY ETTEPBATIKWV TEXVIKWV VIO TNV QVAKTNON TWV TEPAXiWV.

THMEIQZH: Exouv UTIApEel OTTAVIEG AVOPOPEG TTEPIPEPEIOKNAG PAENG PTTAAOVILIV PEYAAUTEPNG BIAPETPOU, BUVNTIKWG AdYyw
OUVOUACHOU OTEVWV ECTIOKWYV OTEVWOEWY O JeyGAa ayyeia. € OTTOIASATIOTE TTEPITITWON PAENG £VOG UTTAAOVIOU KATA T SIGPKEIR TG
XPONG TOU, CUVIOTATAI 1) TOTTOBETNAN EVOG BNKAPIOU ETTAVW TG TO UTTAAGVI TTOU £XEI UTTOOTET PAgN TTPIV atré Tnv amdéoupon
Siapéoou Tou onpeiou €1I0630U. AUTO UTTOPET VO ETIITEUXOET PE TNV OTTOKOTTH TOu £yyUG GKPOU Tou KaBeTrhpa Kal TV oAioBnaon evég
Bnkapiol katdAAnAou pey£Boug eTTVW atré Tov KABETrpa oTo onpeio £10650u. Ma GUYKEKPIPEVN TEXVIKN, avaTpégTe oTn
BiBAIoypagikr avagopd: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon
Catheter." Radiology, Volume 139, 231-232, April 1981.

211G duVNTIKEG ETTITTAOKEG Kal aveTmBUuNTa oUPBAvTa TTou OXeTiovTal Pe Tn Xpron Kai TNV £VOEIG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

ouykataAéyovral Ta €§AG:
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¢ Tpauyatiopog kal utrepBOAIKH diIGTaon Tou diappdyuaTog *  EpBoAiopdg TeXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG

¢ AiGBpwan TeEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG ¢ EmimAokég aTo onueio TrpooTréAaang

¢ EpBohi aépa

OTroi0drTTOTE 0COBAPS CUPPAV TTOU £XEI TTAPOUCIAOTET O OXEON PE QUTO TO TEXVOAOYIKS TTPOidV Ba TTpéTTel va avagépeTal otn NuUMED
Kal 0TV apu6dIa apxr TG XWPag Xprong.

EMIOEQPHZH KAI MPOETOIMAZIA

1. Eioaydyete 0dnyd oUppa Slapécou Tou TEPIPEPIKOU AKPou, UEXPI To 0dNYd oUpHa va e§EABEI atTd TV eyyUg Bupa.

2. A@aipéOTe TO TTIPOOTATEUTIKG KGAUPpa Tou pTrahoviol. EmBewprioTe Tov KaBeTApa yia nuid TTpIv aTré TV €10aywyn.

3. MpayparotoifoTe TTPoodiopioud PeyEBoUG pe Xprion SiaAlpaTog gualoloyikoU opoU Kal oKiaypa@ikoUu péoou ot avahoyia 1:3
1:4, avtioToiya.

4. TpooapTACTE PIa CUOKEUN SIOYKWONG JE HAVOUETPO, TIANPWHEVN PEXPI TN Péon pe DiGAupa okiaypagikol pégou aTn Bupa

pTTaAovioU Tou KaBeTpa.

EgaepwoTe Tov KaBeTpa Slapéoou Tou auloU TTARPWS, TTAPATNPWVTAS YIa TUXOV SIPPOES.

Ma Tov éAeyX0 TwV XPOVWYV SIBYKWONG/CUNTITUENG, XPNOIHOTIOINOTE XPOoVOUETPO. ETTavaAdBeTe T Siadikaoia apKeETEG QOPES yia

va EMRERAIDTETE TOV XPOVO SIOYKWONG/OUPTITUENG.

7. ZIpEYTE TN OUOKEUN JIOGYKWONG HE TO AKPOPUTIO TOU HOVOUETPOU TTPOG Ta KATW KAl avapPOPrOTE HEXPI VO apaipeBEi GAOG o
aépag armé To UTTaAGVI Kal va pnv epgavifovral TAéov Quaalideg aépa oTo dIGAUPA TOU OKIAYPAPIKOU HETOU.

8. KAeiote T oTpOPIVYa, yia va dlaTnpnBei TO KEVO OTO PTTAAOVI.

9. AgaipéoTe T0 0dny6 oUppa.

oo

EIZAMQrH: ArrTEIAKH

1. EloxwprioTe oTo ayyeio diadeppikd, Pe Xprion TUTTIKAG TeXVIKAG Seldinger emavw atrd évav oAU akapTtrto alppa 0,9 mm (0,035")
TTIOU €ival TOTIOBETNPEVO OTNV APIOTEPN Avw TIVEUHOVIKN GAEBA i} aTO wTio Tou apioTepol KOATIoU. Katd tn Xprion atnv aibouca
HayvNnTIKAG TOHOYPA®Iag, TIPETTEI VO TIPOCEEETE VA XPNOIUOTIOIEITE HOVO CUPBATA/ACPAAR yia payvnTIKA Topoypagia Bnkdapia
eloaywyéa, odnyd oUppaTa, K.ATT.

2. TomoBeTroTe TO UTTAASVI £TTT TOU EAAEIUPOTOG Katl SIOYKWOTE apyd pe apaiwpévo okiaypa@iké uéco. Téao n dioicopdyeia
nxokapdioypaeia (TEE) 600 Kal n akTIVOOKOTINGON TTapakoAouBouv Tn SIOYKwon, GV XPNOIUOTIOIEITAI UTTAAGVI GTO TUTTIKO
£PYAOTAPIO AKTIVOOKSTINONG. OTav xpnoiyotoleital yTraAdévi oTnv aifouca payvnTiKAg Topoypagiag, XpnoipoTrolsital TpIdidaTatn
QTTEIKOVION JAYVNTIKIG TOPOYPOAPIAg OE TTPAYHATIKG XPOVO yia TNV TrapakoAolBnaon g didykwang.

3. Ortav 10 éMeIppa aTrokAEIoTEl TTAPWG, Ba eNPavIoTEN PIa «UETN» O0To PTTaAGVI. Agv Ba TTapaTnpEnBei ETTIKOIVWVIa ETTi Tou
HETOKOATTIKOU SIappayHaTog f/Kal TOU EAAEINHOTOG EVBIAQEPOVTOG OTNV OTTEIKGVION HAyVNTIKAG ToHoypagiag Kal dev Ba uTIapXE!
£TMIKOIVWVia KaTd Tn Xprion TEE éyxpwpung pong.

4. To péyebog TNG «péong» Tou UTTaAovioU PETPATAI PE PayvnTIKr Topoypagia, TEE 1) ayyeloypagia o€ KivnuatoypagIkr Hoper
(cine). Auté T0 PEyeBOG QVTITTPOOWTTEVEI TO PEYEBOG TOU TEVTWHEVOU EAAEIUATOG.

ZYMNOTY=H KAI ANOZYPZH

1. ZupTrTogTe 1O PTTAAGVI SNUIOUPYWVTAG KEVO PE GUOKEUN BIOYKWONG HE HavOpEeTpo. Znueiwon: Oco peyaAuTepo gival To KV TTou
£QapuBleTal Kal dlaTnpeital Katd TN SIGPKEIA TG ATTOOUPONG, TOGO XAUNAGTEPO Eival TO TTPOPIA TOU GUUTITUYHEVOU PTTAAOVIOU.

2. Amooupete pe ATTIEG KIVATEIG ToV KaBeTrpa. oo e&épxeTal TO HTTAAGVI OTTO TO ayyeio, XPNOIUOTIOINOTE OUOAN, ATTIA, OTABEPN
Kivnon. Edv ouvavtioete avriotaon katd Ty agaipeaon, TéTe 1o uTraAdvi, 1o 0dnyo oUppa Kai To Bnkdpl Ba TTPETTel va agaipeBolv
Hadi wg eviaia povada, UTTé aKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon, 1I31aitepa €4v eival yvwoTh fi uTIapxel utroyia prRgng fi Siapporng Tou
pmadoviou. Autéd pTTopei va eITeUXBEl KpaTwvTag oTaBepd Tov KABETAPA Pe HTIAAGVI Kal TO BNkdp! wg eviaia Jovada kai
atmmooUpovTag Kal Ta 5Uo padi, XPNOoIHOTIOIWVTAG ATTIA TIEPIOTPOPIKT Kivnon o€ auvduacud pe €AGN.

3. E@apudoTe TTiecn 010 onEio e1I0aywyrg OUPQWVA PE TNV TUTTIKA TTPAKTIKA 1) TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU YIa BIaSEPUIKEG
ayyelokég dladIKaaieg.

4. AToppiyTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PETG TN XProN CUNQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU Yia BIOAOYIKE ETTIKIVOUVA
TEXVOAOYIKG TTpOidvTa.

MNPOEIAOMOIHZH: O1 kaBetpeg NUMED TOTIOBETOUVTAI OTO EEIPETIKA EXOPIKG TIEPIBAANOV TOU aVBPWTIVOU owuaTog. OI KaBeTpES
HTTOPET Vo UN AEIToupyroouy yia SIGQopeg aITieg TTou TrEPIAAPBAVOUY, HETAGU GAAWY, IATPIKES ETTITTAOKEG 1} AOTOXiO TWV KABETHPWY
Noyw Bpavong. EtimAéov, Trapd v atraitoUpevn TTPoooxH TTou éxel 50Bei kard Tov oxediacuo, v emAoyn e§apTnudTwy, TV
KOTAOKEUH Kal Tn) SOKIPA TTPIV atrd TNV TTWANGH, Ol KABETAPEG UTTOPOUV EUKOAX VA UTTOGTOUV {nuId TTPIV, KATd TN SIAPKEIA 1) METE TNV
eloaywyn, Adyw akardAAnAou xeipiopoU ) GAANG TTapepBaTiKAg EVEPYEIAG. ZUVETTWG, dev TTapEXETal Kapia dAwaon A eyyunon 6t dev
Ba mpokUyel BAGRN 1j SiakoTm TG AciToupyiag Twv KaBeThpwv A 6T To oWpa Sev Ba avTISPAoel SUCUEVWG OTNV TOTTOBETNON
KOBETAPWY A 8Tl PETA TN XPrion TwV KABETAPWY dev Ba EPPAVICTOUV IATPIKEG ETTITTAOKEG.

H NuMED dev ptropei va Trapdoxel eyyunon yia mapeAképeva NUMED, etreidr) n Sopr Twv TIAPEAKOUEVWV EVOEXETAI VO UTTOOTET {npId
Aoyw akatdAAnAou XeipIopou TIpIv i katd T Sidpkeia TNG Xprong. Qg ek TouTou, dev TrapéxovTal SNAWOEIG fj EYYUROEIG OXETIKA PE
auTd.

EyyUnon ka1 repiopicpoi
O1 KaBETAPEG KAl Ta TIAPEAKOEVA TIWAOUVTAI O€ KATAOTAOT «WG £X0UV». O ayopaoTig avaiapBdvel 6Aoug Toug kivdUvVoug Trou oxeTiovTal
He TV TroIdTNTA Kai TNV atrédoarn Tou kaBetipa. H NUMED atrotroieital k&Be eyyinon, pnr fi olwTnpr}, 600V apopd Toug KABETAPES Kal Ta
TIApEAKOPEVA, CUPTTEPIAAUBAVOPEVWY, PETAEU GAAWY, KABE CIWTINPAG £YYUNONG EUTTIOPEUCIUATNTAG 1} KATAAANAGTNTOG VIO GUYKEKPIUEVO
okoté. H NUMED ev @épel euBUvn €vavTi OTIOIOUSHTTOTE ATOHOU YIa OTTOIECOATIOTE IATPIKEG SATTAVES i OTTOIEGONTIOTE GUETES iy
€£TTAKOAOUBEG {npieg TTOU TTPOKUTITOUV OTTO T XPrion OTToIoUSATTOTE KABETHPA 1 TIAPEAKOUEVOU I} TIOU TTPOKARBNKaV aTTd OTT0I03ATIOTE
eAaTTWHA, aaToxia 1) SuoAeIToupyia oTToI0USATIOTE KABETAPA i} TTApeAKOUEVOU, aveEdpTNTa aTTd TO AV N agiwan yia TETolou €idoug {nuieg
Baaietal o€ yyunon, ocupBaon, adikotrpagia i aGAwg. Kavéva dropo dev éxel v ddeia va deopeuoel v NuMED og otroiadrimroTe
SrAwan 1} eyydnon 6oov agopd Toug KABETAPES Kal Ta TTAPEAKOPEVA.
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Aldypaupa Tpoodiopiopou peyédoug ptraloviol PTS®

E@appolbpevn 20,0 25,0 30,0 40,0
Trieon (mm) (mm) (mm) (mm)
0,5 ATM - - - 39,18
1,0 ATM 19,99 24,81 30,12
1,5ATM 21,33 26,56

Ta voupepa o€ évTovn ypad@n avTITTPOoWITEUOUV T SIGUETPO
TOU pTraAovioU KATd TNV OVOUAOTIKN Triean pAgng.

A OAOYZ TOYZ KAOETHPEZ NuMED OA NMPEMNEI NA XPHZIMOMNOIEITAI
MIA XYZKEYH AIOTKQXHZ ME MANOMETPO.
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Do Not Reuse
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

Ma ikke genbruges
Niet hergebruiken
Néo Reutilizar
Tekrar Kullanmayin

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Katalognummer

Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de Catélogo
Katalog Numarast

Sandningskod

No reutilizar ! Numero de catalogo S :
Far o Bloranvandas My emavaypnoiporoieire Katalognummer ApIBUGG KaTaAGYOU
Batch Code Use By
Partikode 5 Anvendes inden
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Cédigo del lote ) ; Usar antes de nma,
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Anvand senast

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Far inte omsteriiseras

Ma ikke resteriiseres -
Niet hersteriliseren /Y 1aF
Nao reesterilizar i
Yeniden steriize etmeyin wr

Mnv emavamooTeipuveTe

Temperature Limitation
Limite de température
Limitazione di temperatura
Temperaturbegrenzung
Limitacién de la temperatura
Temperaturbegréinsning

Temperaturbegraensning
Temperatuurbeperking
Limite de Temperatura

Isi Sinirlamasi
Mepiopiop6s Bepuokpasiag

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per 'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Las bruksanvisningen

Konsultér brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consultar as instrugdes de utilizagéo
Kullanim talimatina bakin
SupBouAeuTEiTe TIG 0BNYies XPrONG

Keep Away From Sunlight

- Garder a l'abri de la lumiére du soleil
//T\ Proteggere dai raggi solari
\ Sonneneinstrahlung vermeiden

L Mantener alejado de la luz solar
Exponera inte for direkt solljus

Holdes vaek fra sollys
Uit direct zonlicht houden

Manter Afastado da Luz Solar
Giines Isigindan Uzak Tutun
AOTNPEITE PAKPIG ATTO NAIKS GwG

Manufacturer / Date of Manufacture
Fabricant / Date de fabrication
Produttore / Data di fabbricazione
Hersteller / Herstellungsdatum
Fabricante / Fecha de fabricacion
Tillverkare / Tillverkningsdatum

Producent / fremstillingsdato
Fabrikant / Productiedatum
Fabricante / Data de Fabrico
Uretici / Uretim Tarihi

!

Double Sterile Barrier System
Systéme de double barriére stérile
Sistema di barriera sterile doppia
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema de doble barrera estéril
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
Systeem met dubbele steriele barriére
Sistema de barreira dupla estéil

Gift steril bariyer sistemi

AITAG GTTOOTEIPWEVO OUGTNUG PPaYOD

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
m@ Sterilizzato con ossido di efilene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de etilen
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriiseerd met ethyleenoxide

Esterilizado Usando Oxido de Etileno

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ATIOGTEIPGBNKE He Xprion ofeidiou Tou aiBuAeviou

Authorised Representative
Représentant Autorisé

Autorisierter Vertreter
Representante Autorizado
Behorig Foretrédare

Autoriseret Repraesentant
Gemachtigde vertegenwoordiger
Representante Autorizado

Yetkili Temsilci

E£0UOI0B0TNEVOS QVTITPOOWTIOg

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi
Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Bei i nicht und isung beachten
No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis er
Niet gebruiken als de verp is
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagao

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatina bakin

Mnv XpOTHOTIOIEiTe, éval N OUOKEUaOia £XEl UTTOOTE! NId Katl GUPBOUAEUTEITE Tig 0BNYieg Xprong

Konsultér

MR Conditional
Utilisable(s) en environnement IRM sous certaines conditions
A compatibilita RM condizionata

Bedingt MR-sicher

Producto seguro bajo ciertas condiciones de la

resonancia magnética

Villkorligt godkand for MR

Betinget MR-sikker

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional (pode ser submetido a exames de RM sob
determinadas condigges)

MR Kosullu

AGQOAES yiat payvTiKe Topoypagia UTTS TPOUTIOBECEIS

Medical Device
Dispositif Médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico

Tibbi Cihaz
IaTPOTEXVOAOYIKG P06V

Summary of Safety & Clinical Performance can be found at www.numedforchildren.com
Le résumé portant sur la sécurité et les performances cliniques peut étre consulté & I'adresse : www.numedforchildren.com

cliniche, vedere com.

Per il riepilogo delle informazioni sulla sicurezza e le

Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung finden Sie unter www.numedforchildren.com
Para obtener un resumen del rendimiento clinico y de seguridad, visite www.numedforchildren.com.

Sammanfattning av sékerhet och Kiiniska prestanda finns pa www.numedforchildren.com

Resumeé af sikkerhed og Kiinisk ydeevne kan findes p& www.numedforchildren.com

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties vindt u op www.numedforchildren.com

0 resumo de seguranga e o desempenho clinico podem ser encontrados em www.numedforchildren.com

Givenlik ve Kiinik Performans Ozeti www.numedforchildren.com adresinde bulunabilr.

Mriopeire va BPEiTe ic 0UvOWI TG AOQAAEIN Kai TIG KAIVIKI]G QITG5001S OTNV 10TO00ENIS www.numedforchildren.com.

Legal Manufacturer
NuMED, Inc.

2880 Main Street
Hopkinton, NY 12965

USA

Tel: (315) 328-4491

Fax: (315) 328-4941

email: info@numedusa.com
www.numedforchildren.com
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Canada
NuMED Canada, Inc.

45 Second Street West

Cornwall, Ontario, K6J 1G3

Canada

Tel: (613) 936-2592

Fax: (613) 936-2593
email:numedcanada@numed.on.ca
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